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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pdblica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br

RELATORIO PARA SOCIEDADE N.136

Diabetes mellitus tipo 1

0 diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é um transtorno enddcrino caracterizado pelo excesso de glicose no sangue devido
a destruicao autoimune das células responsaveis por produzir o hormonio insulina, que regula os niveis de glicose no
sangue, geralmente levando a deficiéncia absoluta de insulina. O alto nivel de glicose no sangue do diabetes, ao longo
do tempo pode resultar em complicagdes renais, neurolégicas, cardiovasculares e outras graves. 0 DM1 é subdivido
em dois tipos: 1A (autoimune) e 1B (idiopatico).

Como o SUS atua no tratamento da Diabetes mellitus
tipo 1

0 Ministério da Sadde do Brasil possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para tratamento do diabetes
mellitus tipo 1. Atualmente, o tratamento disponivel no SUS oferece uma estratégia de cuidado para esta doenga.
Como terapia medicamentosa, o SUS disponibiliza as insulinas NPH (acao intermediaria), regular e insulinas
analogas de acao rapida, conforme os critérios estabelecidos no PCDT. Também sao disponibilizados os insumos
necessarios para a terapia, como glicosimetro (dispositivo usado para aferir a concentragao de glicose no sangue),
fitas reagentes para medida da glicemia capilar, seringas e agulhas para aplicagao de insulina.

Tecnologias analisadas: Insulinas analogas de agao
prolongada

A Secretaria Estadual de Saldde de Minas Gerais (SES/MG), solicitou a CONITEC a avaliagao da proposta de
incorporacao, ao SUS, de insulinas analogas de agao prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1. Os
resultados dos estudos analisados indicaram que a insulina glargina demonstrou eficacia e efetividade discretas
em relacao a insulina NPH, avaliadas pela alteracao dos niveis de hemoglobina glicosilada, variando entre 0,33 a
0,40%. Nao houve nenhuma diferenca estatisticamente significativa entre as insulinas detemir ou degludeca quando
comparadas a NPH na redugao dos niveis de hemoglobina glicosilada. Em relag@o aos custos, com uma possivel
inclusao, ao SUS, das insulinas analogas de agao prolongada para o tratamento da DM 1 e considerando o resultado
da avaliacao econdmica apresentada, o impacto orcamentario incremental pode variar entre R$ 1,1 bi e R$ 3,7 bi no
acumulado em cinco anos.
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Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 73 reuniao ordinaria, realizada nos dias 05 e 06 de dezembro de
2018, recomendaram inicialmente a nao incorporacao ao SUS de insulinas analogas de acao prolongada (glargina,
detemir e degludeca) para tratamento de diabetes mellitus tipo 1.

Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta piblica entre os dias 29/12/2018 e 28/01/2019. Foram recebidas 2574 contribuicdes,
sendo 156 técnico-cientificas e 2418 sobre experiéncia ou opinido. A grande maioria foi contréaria a recomendacao
inicial, os principais argumentos foram: melhor adesao ao tratamento; maior flexibilidade com os horérios das
refeicOes; reducao da hemoglobina glicada; melhor controle glicémico; e elevar a educacao em saide. As empresas
fabricantes também contribuiram citando outros estudos cientificos demonstrando a superioridade em seguranca e
eficacia das insulinas avaliadas comparadas com as ja disponibilizadas pelo sistema piblico. As sociedades médicas
(SBD e SBEM) também contribuiram com os seguintes argumentos: mais uma linha de tratamento da DM1; diminuigao
das acdes judiciais; niveis de hemoglobina glicada nao seria parametro para utilizar a insulina analoga e subgrupo
de pacientes que se beneficiaria com o uso desses medicamentos. 0 impacto orgamentario também foi reavaliado e
incluindo a dispensacao das seringas com as agulhas (uma agulha por paciente ao dia). Sobre as contribui¢bes com
experiéncias, basearam-se: na eficcia, seguranca, reducao das crises hipoglicémicas, melhor adesao ao tratamento,
melhora na qualidade de vida, melhor controle glicémico, redugao dos gastos para o sistema piblico. Desse modo, 0
Plenario entendeu que houveram argumentos suficientes para modificar a recomendacao preliminar.

Recomendacao final da Conitec

A CONITEC, durante a 752 reuniao ordindria, realizada no dia 13 de margo de 2019, recomendou, por unanimidade,
a incorporagao no SUS da insulina andloga de acdo prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo |,
condicionando ao custo de tratamento igual ou inferior ao da insulina NPH na apresentagao de tubete com sistema
aplicador e mediante protocolo estabelecido pelo Ministério da Saiide. O Plenario entende que as insulinas de acao
prolongada possui eficacia e seguranca semelhante a insulina humana NPH ja disponivel no SUS, mas com um custo
muito alto.

Decisao final

Com base na recomendacao da CONITEC, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Salde, no uso de suas atribuigdes legais, decidiu incorporar insulina analoga de agao prolongada para o tratamento de
diabetes mellitus tipo |, no ambito do SUS.

0 relatério técnico completo de recomendagdo da CONITEC estd disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2019/Relatorio_Insulinas_Analogas DM1.pdf.
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