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AMPARO LEGAL:
Legislagdo que implementa e regulamenta o cuidado aos pacientes portadores de diab tes Mellitus no sistema Unico
de saude (SUS).

e Leifederal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a disposicao gratuita de medicamentos e
matérias necessarios a sua aplicagao e a monitoramento da glicemia capila aos portadores de diabetes
inscritos em programas de educacdo para diabéticos;

e Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, que define elenco de medicamentos e insumos
disponibilizados pelo Sistema Urico de Salde, nos termos da lei n° 11.347/2006, aos usudrios portadores de
diabetes mellitus;

e Portaria GM/MS n2 1.555, de 30 de julho de 2013, que dispde sobre as n rmas de financiamento e de
execugdo do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

e Portaria GM/MS n° 2.488, de 21 de outubro de 2011 — que aprova a Politica Nacional de Atencdo Basica,
estabelecendo a revisdo de diretrizes e normas para a organiza¢do da Atencdo asica, para a Estratégia Saude
da Familia (ESF) e o Programa de Agentes Comunitarios de Saude (PACS).

e Programa do Ministério da Saude : Estratégias para o cuidado da pessoa com doenca cronica diabetes mellitus —
Cadernos: n236/2013 e n2 38/2014.

e Portaria conjunta SAS/SCTIE n° 08, de 15 de marco de 2018, que aprova o protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Diabete Melito Tipo 1.

1. APRESENTACAO

O Protocolo de Analogos de Insulina implantado e financiado pela Fundagdo Municipal de Saude de Rio Claro
tem por finalidade a complementacdo do elenco de insulinas ja disponibilizadas pelo Ministério da Saude. Esse
Protocolo é destinado ao tratamento de pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1 (insulino-dependentes) instaveis ou de
dificil controle, Diabetes Mellitus e gestacdo ou Diabetes Mellitus tipo 2 com condi¢Ges clinicas especiais.

De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes, o diabetes Mellitus ndo é uma Unica doenga, mas sim um
grupo heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia, decorrente da deficiéncia
absoluta ou parcial na produgao de insulina pelo pancreas associada a graus variaveis de resisténcia a insulina.

A Diabetes é considerada uma doenca cronica com alta morbi-mortalidade, sendo uma das principais causas de
acidente vascular encefalico, infarto do miocardio, insuficiéncia renal crénica, cegueira e amputag¢des ndo traumaticas
de membros inferiores. Estudos demonstram que o tratamento intensivo do diabetes diminui significativamente suas
complicagdes microvasculares e sua mortalidade.

A educacdo em diabetes é a chave mestra para atingir este objetivo e melhorar a qualidade de vida do

individuo. A educacdo do paciente diabético é um investimento benéfico para atingir as mudancas de comportamento
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desejadas. Mudangas no estilo de vida incluindo a orientacdo nutricional e atividades fisicas sdo consideradas bases da
terapia e devem ser sustentadas por um programa de educag¢do e apoio continuo com estratégias simples, objetivas e
de baixo custo.

O individuo com diabetes apresenta, ndo raro, co-morbidades que tornam a terapia nutricional ainda mais
imprescindivel. Obesidade, hipertensdo, dislipidemia e situacGes especiais como gestacdo, aumentam o desafio da
nutricdo. A adesdo por parte do paciente € um componente sem o qual a terapia ndo podera ser bem sucedida.

A partir dos resultados do DCCT (Estudo de complicacGes e controle do Diabetes Tipo 1) manter a glicemia o
mais proximo possivel do normal durante as 24 horas tornou-se um objetivo fundamental no tratamento da diabetes.
As opcOes terapéuticas tradicionalmente disponiveis (insulina NPH e Insulina Regular) sdo capazes de promover o
adequado controle da glicemia, porém algumas vezes com aumento do risco de hipoglicemias. A hipoglicemia freqiiente
é considerada um dos obstaculos para o bom controle glicémico com o tratamento insulinico intensivo.

O uso de andlogos de insulina de longa e de curta duragdo promove niveis adequados de insulinemia basal e pds
prandial com menor risco de hipoglicemia e menor variacdo glicémica.

Sao fatores determinantes na efetividade deste programa:

e A regulagdo da porta de entrada, definida como usuario do Sistema Unico de Saude, sendo o mesmo avaliado
por um médico de referéncia;

e O fornecimento, além das insulinas, dos insumos para a aplicagdo do medicamento e acompanhamento da
glicemia;

e A adesdo do paciente ao tratamento, incluindo a mudanga do estilo de vida, inclusdo de atividade fisica em sua

rotina bem como orientagGes sobre alimentacdo saudavel.

2. CRITERIOS DE INCLUSAO, EXCLUSAO, MANUTENGAO/ MONITORIZAGAO E SUSPENSAO DO TRATAMENTO
— Critérios para inclusdo de novos pacientes no Protocolo
Para inclusdo no Protocolo de Dispensacdo de Insulina Analoga de A¢do Prolongada e Ultrarrdpida é necessario
gue o paciente seja portador de Diabetes Mellitus tipo 1, j4 em uso ou tendo usado Insulina NPH e Regular ou Insulina
pré-misturada, atestado em relatério médico.
Documentos a serem apresentados:
a) Cdpia dos documentos pessoais
e RG
e CPF
e (CartaoSuUS
e Comprovante de residéncia (conta de dgua ou luz — cdpia frente e verso) no municipio de Rio Claro
b) Cadastro no Programa Hiperdia da FMSRC pelas Unidades Basicas de salide — UBS ou Unidades de Saude

da Familia — USF da area de abrangéncia residencial;
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¢) Formuldrio de solicitagdo, avaliagao e autorizacdo de uso de Insulinas Andlogas de acdo prolongada e
ultrarrapida da FMSRC — ANEXO | (parte integrante deste protocolo);
d) Receitudrio médico recente (até 30 dias), com posologia e dosagem, carimbada e assinada pelo médico;
e) Cdpia de resultados de exames de glicemia em jejum e pds-prandial e hemoglobina glicada, sendo no
minimo 2 exames consecutivos, com intervalo maximo de 6 meses, referentes aos ultimos 12 meses,
sendo o ultimo exame realizado no maximo ha 60 dias;
f) Automonitorizacdo domiciliar da glicemia (ultimos 3 meses);
g) Controle de atividade fisica (especificar a modalidade e freqliéncia), controle de carboidratos e peso dos
ultimos 06 meses.
h) Relatério médico que descreva o quadro clinico do paciente, elaborado por endocrinologista onde
conste:
e Data do diagnéstico
e Tipo de diabetes
e Histdrico de utilizagdo anterior de insulinas
e Histdrico de controle glicémico
e Na ocorréncia de hipoglicemia, descrever freqliéncia (por més), gravidade, horario e nado

percepgao;

Os documentos deverao ser protocolados na Farmacia Central — Avenida 2, 238 — entre ruas 3 e 4 paraseguimento

do processo.

— Critérios clinicos de avaliagao para inclusao de novos pacientes no protocolo

Conforme estabelecido no Formulario de solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de uso de Insulinas Analogas de acdo

prolongada e ultrarrdpida da FMSRC — ANEXO | serdo incluidos pacientes que se enquadrarem em um dos seguintes

critérios:
- Para Andloga de agao ultralenta:
a) Falha ao uso de esquemas prévios com insulinas;
b) Persistente mau controle registrado nos ultimos 6 meses, segundo a SBD, SBEM, SBP/ML,
FENAD: comprovado com as 3 A1Cs dos ultimos 12 meses:

e AIlC (HPLC) acima de 8,5% ( 0-6 anos de idade e 20-64 anos);
e A1C (HPLC) acima de 7,5% (13-19 anos);
e A1C (HPLC) acima de 8% (6-12 anos e acima de 65 anos).

c) Hipoglicemia grave:
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e Glicemia < 50 mg/dL (2 episddios em 6 meses, requerendo ajuda de terceiros ou
atendimento hospitalar)
e Hipoglicemia despercebida (disautonomia: auséncia de sintomas neuroadrenérgicos
a hipoglicemia)
Obs: os dados devem ser relatados pelo médico assistente e ou registrados em exames
laboratoriais ou em glicosimetros.
d) Resisténcia imunoldgica as insulinas intermediarias NPH
e) Outras condigGes clinicas especiais:
e DM+gestacao ou DMG;
e DM tipo 1 — ja em uso de andlogos de a¢do prolongada e ou fora das metas de
controle;
e Tipo 1-iniciando insulinoterapia com analogos de a¢do prolongada e ultrarrapida;
e  Hepatopatia;
e Neoplasia—tratamento radioterapico e ou quimioterapico;
e Nefropatia(clearance de creatinina abaixo de 30 mL/min) ou macroalbumindria
acima de 300 mg/min) ou em tratamento dialitico;
. Doenga coronariana aguda ou cronica e ou cardiopatia cronica;
e Doenca arterial periférica grave (ITB< 0,5 ulcera ativa) e ou amputacdo.
f) Pacientes acima de 02 anos de idade.
- Para Andloga de agdo ultrarrapida:
a) Hemoglobina glicada 2 pontos acima do valor maximo para o método, comprovada pelos
exames apresentados.
b) Glicemia pds-prandial (2 horas) maior que 180,0 mg/dl, comprovada pelos exames
apresentados;
c) Sinais e sintomas de hipoglicemia, descritos no relatério médico apresentado, descrevendo
guadros de hipoglicemia grave, hipoglicemia leve ou moderada freqliente, hipoglicemia
noturna freqliente e/ou perda da percepgdo a hipoglicemia;

d) Pacientes acima de 03 anos de idade.

— Critérios para nao inclusdo de pacientes no Protocolo
Serdo desconsiderados para este tratamento os pacientes que:
a) Ndo atenderem aos critérios de inclusdo;

b) Portadores de Diabetes Mellitus tipo 2, exceto se apresentar alguma condicdo clinica

especial.
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— Critérios para manutencao de pacientes no Protocolo
Os pacientes cadastrados no programa serdao monitorizados, devendo apresentar
a) Formulario de solicitacdo para continuidade no uso de insulinas andlogas de acdo
prolongada e ultrarrapida da FMSRC — ANEXO I
b) Diario de glicemias dos ultimos 03 meses, pelo menos 3 vezes ao dia, preenchido
adequadamente por ocasido da renovacao a cada 06 meses para avaliacdo da auditoria da rede
publica, demonstrando:
c)  Receita médica do endocrinologista ou médico da UBS/PSF atualizada a cada 6 meses
d) Codpia do resultado de hemoglobina glicada a cada 3 meses:
e AI1C (HPLC) atual, igual ou menor que 7,0% ( 20-65 anos);
e A1C (HPLC) atual ou menor que 8% (6-12 anos e acima de 65 anos).
e A1C (HPLC) atual ou menor que 8,5% (0 - 6 anos);
e Redugdo minima de 0,5—1,0% no valor da AIC a cada 3 meses;
e) Copia do resultado de glicemia em jejum a cada 3 meses;

f) Comprovacdo de participacdo em programa publico de educacdo em diabetes.

Os documentos deverao ser protocolados na Farmacia Central — Avenida 2, 238 — entre ruas 3 e 4 para

seguimento do processo.

— Critérios para suspensao de pacientes no Protocolo
O tratamento devera ser suspenso em qualquer uma das condices abaixo relacionadas:

a) Nao atendimento a qualquer um dos critérios de monitorizacdo acima descritos;

b) N3o redugdo de pelo menos 50% da hemoglobina glicada (A | ¢) excedente ao valor maximo do
método apds 12 meses de terapia e/ou ndo manutencdo do controle glicémico (A | c <7,0%)
deverd novamente aplicar a mesma regra para o segundo ano de tratamento e assim
sucessivamente;

¢) Nao redugdo dos quadros de hipoglicemias graves ou noturnas ou ndo percebidas ou
freqlientes, avaliadas pelos registros do glicosimetro e/ou diério de glicemias;

d) N3ao realizagdo da glicada para avalia¢do da atual condicdo de controle;

e) Pacientes que ndo comprovarem, rigorosamente, os critérios de inclusao;

f) Pacientes portadores de diabetes que ndo sejam do Tipo 1, excluindo-se portanto, os
portadores de diabetes tipo 2, exceto os que ndo apresentam condicdo clinica especial;

g) Pacientes que apresentarem qualquer um dos critérios de suspencao.



PREFEITURA DE

: . 2]
RIOPCLARO i~ susmilm

AMOR PELA CIDADE
3. SITUAGOES ESPECIAIS
— Paciente que ja faz uso de Andlogo de Insulina:

Serd necessario o atendimento a todos os critérios estabelecidos nesse Protocolo referente ao tempo

anterior do inicio do uso do analogo.
— Paciente com altas doses de Analogos de Insulina:

O paciente com prescri¢cdo de altas doses de andlogos de insulina (acima de 70 Ul/dia de anélogos de

longa duracdo e acima de 40 Ul/dia de analogos de curta duracdo) devera apresentar:
a) Relatério médico justificando a dose prescrita e os critérios clinicos e laboratoriais que
levaram ao diagndstico de Diabetes Mellitus tipo 1;

b) Peso atual do paciente para efeito de calculo da dose/kg que estd sendo utilizada.

4. OUTRAS SITUAGOES
Paciente com presenga de doengas intercorrentes ou em uso de medicagdes que possam promover ou
contribuir para a descompensa¢do metabdlica (comprovacdo necessdria) ou quaisquer outras situacGes além das
elencadas, deverdo ser encaminhadas para andlise através da Auditoria Médica da FMSRC ou através de outro setor

competente da FMSRC para efeito da inclusdo, manutencdo ou suspensdo de tratamento.

Rio Claro, dezembro de 2021.
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ANEXO |

FORMULARIO DE SOLICITACAO, AVALIACAO E AUTORIZACAO DE USO DE INSULINAS ANALOGAS DE ACAO
PROLONGADA E ULTRARRAPIDA DA FUNDAGAO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO CLARO.

(este Formuldrio é parte integrante do Protocolo para dispensagéo de andlogos de insulina prolongada e ultrarrdpida da FMISRC)

1. DADOS DO PACIENTE (Para preenchimento do solicitante)

Nome:

Telefone/celular: Idade: Altura(m): Peso (kg):

2. CRITERIOS MEDICOS PARA SOLICITACAO DE INSULINA ANALOGA (Para preenchimento do médico assistente)

Dados do Médico(a) assistente
Nome: N.2 CRM
Tipo de Diabetes Mellitus:

( )Tipo1 ( )Tipo 2 ( )DM+Gestagdo CID: Data Diagnéstico: / /
Insulina Analoga solicitada para continuidade:

1. 2.

Critérios Adotados para solicitagdo:

Critério 1 — Falha ao uso de esquemas prévios com insulinas (um dos itens):

( ) Insulina de agdo intermediaria (NPH), associada a insulina rapida ou ultrarrapida;

() Insulina em pré-mistura;

( ) Insulina regular (para indicacgdo isolada de ultrarrapida)

Critério 2 — Persistente mau controle registrado nos tltimos 6 meses, segundo a SBD, SBEM, SBPC/ML, FENAD 2009 (assinalar
qual) comprovar com as 2 A1Cs dos ultimos 12 meses:

( ) A1C (HPLC) acima de 8,5% (0-6 anos de idade e 20-64 anos);

( ) A1C (HPLC) acima de 7,5% (13-19 anos);

( ) A1C (HPLC) acima de 8% (6-12 anos, acima de 65 anos);

Critério 3 — Hipoglicemia grave (um dos itens)

( ) Glicemia <50 mg/dL (2 episddios em 6 meses, requerendo ajuda de terceiros ou atendimento hospitalar);

( ) Hipoglicemia despercebida (disautonomia: auséncia de sintomas neuroadrenérgicos a hipoglicemia)

Obs: os dados devem ser relatados pelo médico assistente e ou registrados em exames laboratoriais ou em glicosimetros.
Critério 4 — Resisténcia imunoldgica as insulinas intermedidarias NPH (atestada pelo médico assistente):

Especificar:
Critério 5 — Outras condigdes clinicas especiais:

( ) DM+gestagdo ou DMG;

( ) DM tipo 1 —ja em uso de analogos de acdo prolongada e ou fora das metas de controle;

( ) Tipo 1 —iniciando insulinoterapia com analogos de a¢do prolongada e ultrarrapida;

( ) Hepatopatia;

( ) Neoplasia — tratamento radioterapico e ou quimioterapico;

( ) Nefropatia (clearance de creatinina abaixo de 30 mL/min) ou macroalbuminuria acima de 300 mg/min) ou em tratamento dialitico;
( ) Doenca coronariana aguda ou crdnica e ou cardiopatia cronica;

( ) Doenga arterial periférica grave (ITB< 0,5 ulcera ativa) e ou amputagao.

() Outros

Rio Claro, de de

(carimbo e assinatura do Médico(a) assistente)

3. PARECER DO AVALIADOR (Para preenchimento do avaliador da FMSRC)
Nome:

Rio Claro, de de

(carimbo e assinatura do Avaliador)
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CHECK LIST
(Parte integrante do ANEXO I)

Os documentos abaixo relacionados deverao obrigatoriamente ser entregues juntamente com o ANEXO I - Formulario
de solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de uso de insulinas analogas de acdo prolongada e ultrarrapida da FMSRC,
devidamente preenchido.

Os documentos deverdo ser protocolados na Farmacia Central — Avenida 2, 238 — entre ruas 3 e 4 para
seguimento do processo.

Documentos a serem apresentados e conferidos pela Farmacia Central.

1. Cdpia dos documentos pessoais

()RG
()CPF
( ) Cartao SUS

( ) Comprovante de residéncia (conta de dgua ou luz — cdpia frente e verso) no municipio de Rio Claro

2. ( JFormuldrio de solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de uso de Insulinas Analogas de acdo prolongada e

ultrarrapida da FMSRC — ANEXO | (parte integrante deste Check List);

3. ( )Cadastro no Programa Hiperdia da FMSRC pelas Unidades Bdsicas de saude — UBS ou Unidades de

Salde da Familia — USF da area de abrangéncia residencial;

4. ( )Receituario médico recente (até 30 dias), com posologia e dosagem, carimbada e assinada pelo

médico;

5. ()Cdpia de resultados de exames de glicemia em jejum e pds-prandial e hemoglobina glicada, sendo no

minimo 2 exames consecutivos, com intervalo maximo de 6 meses, referentes aos ultimos 12 meses,

sendo o ultimo exame realizado no maximo ha 60 dias;

6. ( JAutomonitorizacdo domiciliar da glicemia (ultimos 3 meses);

7. ( )Controle de atividade fisica (especificar a modalidade e freqiiéncia), controle de carboidratos e peso

dos ultimos 06 meses.

8. ( )Relatério médico que descreva o quadro clinico do paciente, onde conste:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Data do diagndstico;

Tipo de diabetes;

Historico de utilizagdo anterior de insulinas;

Justificativa de indica¢do do Analogo;

Histdrico de controle glicémico;

Na ocorréncia de hipoglicemia, descrever detalhadamente a frequéncia (por més) e a gravidade, se
possivel com o horario.

9. ( )Comprovacdo de participacdo em programa publico de educacdo em diabetes.
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ANEXO Il

FORMULARIO DE SOLICITAGAO PARA CONTINUIDADE DO USO DE INSULINAS ANALOGAS DE ACAO
PROLONGADA E ULTRARRAPIDA DA FUNDAGCAO MUNICIPAL DE SAUDE DE RIO CLARO.

(este Formuldrio € parte integrante do Protocolo para dispensagéo de andlogos de insulina prolongada e ultrarrdpida da FMISRC)
1. DADOS DO PACIENTE (Para preenchimento do solicitante)

Nome:

Telefone/celular: Idade: Altura(m): Peso (kg):

2. CRITERIOS MEDICOS PARA SOLICITACAO DE INSULINA ANALOGA (Para preenchimento do médico assistente)

Dados do Médico(a) assistente

Nome: N.2 CRM

Tipo de Diabetes Mellitus:
( )Tipo1 ( )Tipo 2 ( )DM+Gestagao CID: Data Diagndstico: / /

Insulina Analoga solicitada para continuidade:

1.

3. JUSTIFICATIVAS PARA CONTINUIDADE OU SUSPENSAO NO USO DE INSULINA ANALOGA (Para preenchimento do Médico avaliador)

Justificam a continuidade de insulinas analogas UM dos critérios abaixo, segundo a SBD, SBEM, SBPC/ML, FENAD 2009:
( ) A1C (HPLC) atual, igual ou menor que 7,0% ( 20-65 anos);
( ) A1C (HPLC) atual ou menor que 8% (6-12 anos e acima de 65 anos).
( ) A1C (HPLC) atual ou menor que 8,5% (0 - 6 anos);
( ) Redugdo minima de 0,5 —1,0% no valor da AIC a cada 3 meses;
( ) Melhora das hipoglicemias despercebidas;
( ) Melhora de resisténcia imunoldgica;
( )Presenca de doengas intercorrentes ou uso de medica¢des ou outra condigdo clinica que possam promover ou contribuir para a
manutencgao da glicemia fora das metas. Anexar relatérios e exames.

Justificam a suspensdo de insulinas analogas UM dos critérios abaixo:
() Ndo haver redugdo de pelo menos 1,0% do valor da A1C (HPLC) referente ao valor prévio, nos ultimos 6 meses (exames
necessarios para comprovagao)
( )Ndo haver reducgdo de hipoglicemias severas
( )Surgimento de resisténcia imunoldgica a insulina andloga
( )N&o realizagdo de A1C (HPLC) para avaliagdo da atual condigdo de controle.

*Caso ndo se justifique a continuidade da insulina andloga o médico auditor devera solicitar relatorio do médico assistente
justificando a continuidade da dispensagdo do analogo.

Outras Informagoes:

Rio Claro de de

(carimbo e Assinatura do Médico(a) Avaliador)
4. PARECER DO AVALIADOR (Para preenchimento do avaliador da FMSRC)

Nome:

Rio Claro, de de

(carimbo e assinatura do Avaliador)
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CHECK LIST
(Parte integrante do ANEXO Il)

Os documentos abaixo relacionados deverao obrigatoriamente ser entregues juntamente com o ANEXO Il -
Formulario de solicitagdo para continuidade do uso de insulinas andlogas de acdo prolongada e ultrarrdpida da FMSRC,

devidamente preenchido.

Os documentos deverdo ser protocolados na Farmacia Central — Avenida 2, 238 — entre ruas 3 e 4 para

seguimento do processo.

Documentos a serem apresentados e conferidos pela Farmacia Central.

1. ( )Formuldrio de solicitagdo para continuidade do uso de insulinas analogas de acdo prolongada e ultrarrapida

da FMSRC — ANEXO Il (parte integrante deste Check List);

2. ( )Didrio de glicemias dos ultimos 03 meses, pelo menos 3 vezes ao dia, preenchido adequadamente por

ocasido da renovacgdo, a cada 06 meses, para avaliacdo da auditoria da rede publica, demonstrando:

2.1.( )Receita médica do endocrinologista ou médico assistente atualizada a cada 6 meses

2.2.( )Copia do resultado de hemoglobina glicada a cada 3 meses:

A1C (HPLC) atual, igual ou menor que 7,0% ( 20-65 anos);
A1C (HPLC) atual ou menor que 8% (6-12 anos e acima de 65 anos).
A1C (HPLC) atual ou menor que 8,5% (0 - 6 anos);

Reducdo minima de 0,5 — 1,0% no valor da AlIC a cada 3 meses;

2.3.( )Copia do resultado de glicemia em jejum a cada 3 meses;

2.4.( )Comprovagao de participagdao em programa publico de educa¢do em diabetes.
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