GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
COMISSAO ESTADUAL DE FARMACOLOGIA E TERAPEUTICA

Protocolo Estadual para Utilizacao da Insulina Glargina no tratamento do
Diabete Melito tipo 2

1 INTRODUCAO

Este protocolo objetiva atualizar os critérios de elegibilidade para o fornecimento de Insulina Glargina 100
UI/mL nas Farmacias Cidadas Estaduais no tratamento do Diabete Melito tipo 2 (DM2), em substituicdo ao
Protocolo Estadual publicado na portaria 167-R em 18 de outubro de 2011, tendo em vista:

I - A recente oferta da insulina analoga de longa acao pelo Ministério da Saude em conformidade com os
critérios de fornecimento estabelecidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
manejo do Diabete Melito tipo 1 publicado pela Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n©° 17/2019;

II - A descontinuacdo da comercializagdo em territorio nacional da Insulina Detemir anteriormente
contemplada no Protocolo Estadual portaria 167-R/2011.

III - A decisdo do Ministério da Salude em incorporar os analogos de insulina de agdo prolongada para
tratamento do DM2, no &mbito do Sistema Unico de Satde - SUS, conforme diretrizes do PCDT do Ministério
da Saulde a ser elaborado.

Nesse contexto, enquanto o Ministério da Saude ndo efetivar a disponibilizacdo dos analogos de insulina
de longa acdo aos pacientes com DM2 no ambito do SUS, este protocolo estabelece os critérios atualizados
para o fornecimento ambulatorial de Insulina Glargina 100 UI/mL na rede estadual de salde do Espirito
Santo.

2 CLASSIFICAGAO INTERNACIONAL DE DOENGAS (CID-10)

e E10.0 Diabete Melito insulinodependente, com coma.

e E10.1 Diabete Melito insulinodependente, com cetoacidose.

e E10.2 Diabete Melito insulinodependente, com complicagbes renais.

e E10.3 Diabete Melito insulinodependente, com complicacdes oftalmicas.

e E10.4 Diabete Melito insulinodependente, com complicacdes neuroldgicas.

e E10.5 Diabete Melito insulinodependente, com complicagGes circulatorias periféricas.
e E10.6 Diabete Melito insulinodependente, com outras complicagdes especificadas.
e [E10.7 Diabete Melito insulinodependente, com complicacdes multiplas.

e E10.8 Diabete Melito insulinodependente, com complicagdes nao especificadas.

e E10.9 Diabete Melito insulinodependente, sem complicagdes.

e E11 Diabetes Mellitus ndo insulinodependente.

e E11.2 Diabetes Mellitus ndo insulinodependente, com complicagbes renais.

e E11.3 Diabetes Mellitus ndo insulinodependente, com complicagdes oftalmicas.

e E11.4 Diabetes Mellitus ndo insulinodependente, com complicagdes neuroldgicas.

e E11.5 Diabetes Mellitus ndo insulinodependente, com complicacdes circulatérias periféricas.
e E11.6 Diabetes Mellitus ndo insulinodependente, com outras complicagdes especificadas.

e [E11.7 Diabetes Mellitus ndo insulinodependente, com complicagdes multiplas.

e E11.8 Diabetes Mellitus ndo insulinodependente, com complicacdes ndo especificadas.

e E11.9 Diabetes Mellitus ndo insulinodependente, sem complicagdes.

3 DIAGNOSTICO

O diagnostico do DM2 é essencial para garantir um tratamento adequado e evitar complicagdes associadas
a hiperglicemia cronica. A confirmagdo diagnostica deve ser conduzida de acordo com os critérios
estabelecidos no PCDT do Ministério da Salude para o DM2 garantindo o alinhamento com as recomendacdes
nacionais vigentes.
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A adequada conducdo do diagndstico permite ndo apenas a correta identificagdo da doenca, mas também
a estratificacdo do risco e a definicdo das melhores abordagens terapéuticas para cada paciente. O presente
Protocolo Estadual reforca a necessidade de que o diagndstico e o acompanhamento dos pacientes sejam
conduzidos por profissionais de salde capacitados, garantindo o correto manejo da condicdo e a
elegibilidade para o tratamento medicamentoso conforme os critérios estabelecidos.

4 CRITERIOS DE INCLUSAO

Serdo incluidos neste Protocolo os pacientes com diagndstico de DM2 e sinais de insulinopenia inequivoca
acrescida da demonstracdo de hiperglicemia ao exame laboratorial, que apresentem TODAS as condigdes
abaixo:

e Uso prévio de insulina NPH e insulina Regular por pelo menos 3 meses.

e Apresentagdo, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo, apds terem sido
excluidos fatores causais para as hipoglicemias (reducdo de alimentagdo sem reducao da dose de
insulina, exercicio fisico sem reducdo da dose de insulina, revisdo dos locais de aplicacdo de
insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de alcool):

o Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou de auxilio de
um terceiro para sua resolucdao) comprovada mediante relatério de atendimento emergencial,
registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando disponiveis; ou

o Hipoglicemias ndo graves repetidas (definida como dois episddios ou mais por semana)
caracterizadas por glicemia capilar <54 mg/dL com ou sem sintomas ou <70 mg/dL
acompanhado de sintomas (tremores, sudorese fria, palpitacdes e sensagao de desmaio); ou

o Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episddio por semana).

e Realizagdo de automonitorizagao da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao dia.

e Acompanhamento regular (minimo duas vezes ao ano) com médico e equipe multidisciplinar e
sempre que possivel com endocrinologista.

5 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos deste Protocolo os pacientes que apresentarem pelo menos um dos critérios apresentados
abaixo:

e Pacientes que inicialmente foram rastreados para DM2, mas que ndo obtiveram confirmagdo
diagnéstica.

e Pacientes que ‘apresentarem intolerancia, hipersensibilidade ou contraindicacdes a qualquer
procedimento preconizado por este Protocolo.

e Pacientes fora da faixa de idade preconizada em bula do farmaco disponibilizado.

6 MEDICAMENTO E ESQUEMA DE ADMINISTRAGAO

e Insulina Glargina 100 UI/mL solugdo injetavel: administrada uma vez ao dia na maioria dos
pacientes, por via subcutanea (SC), em qualquer hora do dia, preferencialmente, no mesmo horario
todos os dias. O esquema de doses (dose e intervalos) devem ser ajustados de acordo com a
resposta individual.

7 DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA ABERTURA DE PROCESSO

Além dos documentos de identificacdo do usudrio exigidos pela Farmacia Cidada Estadual, serdo
necessarios os seguintes documentos para avaliacdo do inicio de tratamento:

e Receitudrio com prescrigdo médica e Laudo para Solicitagdo/Autorizacdo de Medicamentos do
Componente Especializado (LME) preenchido pelo médico assistente.

e Termo de Responsabilidade e Esclarecimento para uso do medicamento solicitado (apéndice).

e Formulario para solicitagdo de insulina glargina 100ui/ml no tratamento do Diabete Melito tipo 2,
disponivel no enderego eletronico da Farmacia Cidada (https://farmaciacidada.es.gov.br).
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e Hemoglobina glicada (validade 3 meses).

¢ Glicemia plasmatica em jejum (validade 3 meses).

e Comprovacdao de hipoglicemia através de relatério de atendimento emergencial, exames
laboratoriais, registros em softwares e/ou histérico de glicemia capilar.

8 BENEFICIOS ESPERADOS
Os principais beneficios esperados com a implementagao deste protocolo incluem:

e Melhor controle glicémico.

e Melhoria dos sintomas associados a hiperglicemia.

e Reducdo da frequéncia e gravidade das hipoglicemias.

e Diminuicao do risco de complicacdes microvasculares e macrovasculares.
e Reducgdo da demanda por atendimentos de emergéncia e hospitalizacGes.

9 MONITORIZAGAO

O acompanhamento deve ser realizado, preferencialmente, por equipe multiprofissional, visando a
avaliacdo periddica da resposta terapéutica, a deteccdo precoce de eventos adversos e a adesdo ao
tratamento, garantindo que o paciente receba o suporte necessario para o manejo adequado do DM2.

A monitorizagdo ao paciente devera ser realizado considerando os seguintes aspectos:

e Apresentacdo dos resultados de glicemia de jejum e pds-prandial e hemoglobina glicada (HbAlc),
para analise da evolugdao do controle glicémico trimestral. Quando em controle glicémico, a
periodicidade de entrega podera ser semestral.

e Copia do registro de automonitorizagdo glicEmica por periodo minimo de 30 dias a cada 3 meses,
em formato impresso ou registrado manualmente, com ao menos trés afericGes diarias que
permitam a correcdo pré-prandial. Quando em controle glicémico, a periodicidade de entrega
podera ser semestral.

e Acompanhamento clinico regular, com pelo menos duas consultas anuais pela equipe
multiprofissional, incluindo sempre que possivel o endocrinologista.

e Verificacdo da adesdo ao tratamento, considerando a frequéncia de uso da insulina e sua correta
administracdo e o cumprimento das orientagdes médicas e nutricionais.

10 CRITERIOS DE SUSPENSAO - DESCONTINUAGAO

A manutengdo ou suspensdo da dispensagdo dos analogos de insulina de agdo prolongada se baseiam na
aderéncia terapéutica, na comprovacdo de beneficio do tratamento através do controle do diabetes e da
redugdo da ocorréncia e intensidade das hipoglicemias, e na entrega dos documentos e exames necessarios
para a analise na periodicidade determinada no item 9.

Considerando que todas as insulinas sdo eficazes em controlar o diabetes, o fornecimento da insulina
analoga de acdo prolongada podera ser suspenso se houver qualquer um dos critérios abaixo:

e Ndo atingir as metas de controle glicmico estabelecidas pelo médico assistente, salvo se presenca
de fatores desencadeantes de mau controle glicémico descritas em laudo médico, ou se ndo houver
melhora da frequéncia e intensidade de hipoglicemias no registro de automonitorizacao glicémica.

e Nao fornecer os documentos e exames informados no item 9 deste protocolo.

11 REGULAGAO/CONTROLE/AVALIAGAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdo, exclusdo e manutencao da dispensacao estabelecidos neste
protocolo, a duragdo e a monitorizagdo do tratamento, bem como a verificagdo periddica das quantidades
prescritas e dispensadas. A prescricdo médica deve ser emitida por médico clinico ou endocrinologista.
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APENDICE - TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
INSULINA GLARGINA 100 UI/mL

Eu, (nome do(a) paciente ou do seu representante legal),
declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, adverténcias, contraindicacGes, potenciais efeitos adversos,
riscos e recomendacdes relacionados ao uso de insulina glargina 100 UI/mL, indicado para o tratamento de Diabete
Melito tipo 2 (DM2).
Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo (a) médico (a)
(nome do (a) médico (a) que prescreve).
Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que os medicamentos que passo a receber podem trazer os seguintes
beneficios:

- Melhor controle glicémico possivel.

- Melhora dos sintomas relacionados a hiperglicemia.

- Diminuigdo das complicagbes agudas de DM2.

- Diminuicdo das complicagGes cronicas de DM2.

- Diminuicdo da frequéncia e intensidade das hipoglicemias.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagoes, potenciais efeitos adversos e riscos:

- insulina analoga glargina: categoria de risco na gravidez C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagcao médica.

- efeitos adversos das insulinas: hipoglicemia (sintomas de baixo nivel de aglcar no sangue) é o efeito mais comum, e
pode se manifestar com suor frio, pele fria e palida, dor de cabega, batimento cardiaco rapido, enjoo, sensacdo de muita
fome, alteragGes temporarias na visdo, sonoléncia, sensagdo incomum de cansacgo e fragueza, nervosismo ou tremores,
sensacao de ansiedade, sensacdo de desorientagdo, dificuldade de concentracdo. Também pode ocorrer alergia
(vermelhiddo, inchago, coceira) e alteracdo no local de aplicagdo (por isso a importancia de ndo aplicar sempre no mesmo
lugar) e ganho de peso.

- contraindicacdo em casos de hipersensibilidade (alergia) ao farmaco ou aos componentes da férmula.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo caso nao
gueira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido (a),
inclusive em caso de desistir de usar o-medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude (MS) e as Secretarias de Salde (SES) a fazerem uso de informagdes relativas ao meu
tratamento, desde que assegurado o anonimato.

O meu tratamento constara do seguinte medicamento:
() insulina andloga de acao prolongada (Insulina Glargina 100 UI/mL)

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico Responsavel: CRM: UF:

Data:__ / /

Assinatura e carimbo do médico
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APENDICE - FORMULARIO PARA SOLICITAGAO DE INSULINA GLARGINA 100UI/mL NO
TRATAMENTO DO DIABETE MELITO TIPO 2 CONFORME PROTOCOLO ESTADUAL

A ser preenchido pelo(a) médico(a) assistente

Nome do(a) paciente: Idade: anos Sexo: OOMOF

1. Diagnostico de DM2 ha: O anos
2. Paciente efetua monitorizacdo da glicemia capilar no minimo trés vezes ao dia? OO Sim [ Nao

3. Paciente é aderente as medidas dietéticas e a atividade fisica como parte do tratamento ndo farmacoldgico para o
diabetes mellitus? O Sim 0 Néo

Se a resposta for NAO, favor justificar:

4. O acompanhamento médico ou da equipe multidisciplinar é feito no minimo duas vezes ao ano? [0 Sim [ N&o
5. Houve tratamento prévio com as insulinas NPH e Regular por pelo menos trés meses? [0 Sim [ N&o
6. Paciente faz uso atual de insulinas? O Sim [ N&o
Se a resposta for SIM, favor informar quais:
O NPH O Regular O Analoga de agdo rapida O Analoga de longa agao
7. Paciente faz uso atual de Hipoglicemiante(s) oral(is)? OSim [ONao

Se a resposta for SIM, informe o medicamento(s) utilizado(s) e a sua posologia diaria:

8. Qual das seguintes condigdes clinicas ocorreram nos Ultimos seis meses?
O Hipoglicemia grave* definida pela necessidade do auxilio de outra pessoa para resolugao da hipoglicemia.

O Hipoglicemias ndo graves repetidas*, definidas como dois episédios ou mais por semana, caracterizadas por
niveis de glicemia capilar < 54 mg/dL com ou sem sintomas ou < 70 mg/dL com sintomas, tais como tremores,
sudorese fria, palpitagbes e sensacao de desmaio.

O Hipoglicemias noturnas repetidas*, definidas como mais de um episddio por semana.

* Necessdrio apresentar a comprovagao da hipoglicemia através de automonitorizagdo glicémica registrada manualmente ou impressa por periodo
minimo de 30 dias ou relatdrio de atendimento emergencial, exames laboratoriais, registros em softwares e/ou histérico de glicemia capilar.

RELA(;I"AO DE DOCUMENTOS E EXAMES COMPLEMENTARES NECESSARIOS:

O Glicemia em jejum (validade 3 meses);

O Hemoglobina glicada (validade 3 meses);

O Coépia da automonitorizacdo glicémica registrada manualmente ou impressa por um periodo minimo de 30 dias
(validade 3 meses).

Assinatura do paciente ou do seu responsavel legal:

Assinatura e carimbo do médico assistente:

Data: / /
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