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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
recomendagcao 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.137

Diabetes mellitus tipo 2

Diabetes mellitus tipo 2 (DM 2) é uma doenca cronica que afeta a forma como o organismo metaboliza o aglcar,
principal fonte de energia do corpo, ocorre como consequéncia da perda continua da producao de insulina pelo
pancreas ou ainda pela resisténcia a insulina e deficiéncia na acao desse hormdnio. Esse tipo de diabetes é o
mais comum, presente em 90% dos diabéticos. Muitas vezes os sintomas nao sao percebidos, fazendo com que 0
paciente seja diagnosticado em situacdes mais graves da doenca e as vezes até com complicacdes. Os sintomas
mais comuns sao: urinar com frequéncia, sede, fome constante, cansaco extremo e alteragdes na visao.

Como o SUS atua no tratamento da Diabetes mellitus
tipo 2

No tratamento de DM 2 é importante que os pacientes tenham uma alimentagao saudavel, pratiquem atividade
fisica e monitorem os niveis de glicose no sangue através de exames disponiveis no SUS. Além disso, dependendo
da gravidade, pode ser necessario o tratamento medicamentoso com cloridrato de metformina, glibenclamida e
insulinas. Todos esses medicamentos estao disponiveis pelo SUS.

Tecnologia analisada: insulinas analogas de a¢ao
prolongada

A Secretaria Estadual de Saldde de Minas Gerais (SES/MG), solicitou a CONITEC a avaliagao da proposta de
incorporagao, ao SUS, de insulinas analogas de acao prolongada para o tratamento da DM 2. Foram analisados
oito estudos que compararam: insulina glargina com a NPH; insulina detemir com a NPH; insulina glargina com
a detemir e insulina glargina com a degludeca. Como resultado, observou-se que, as insulinas analogas de agao
prolongada (glargina, detemir e degludeca) possuiam eficacia clinicamente semelhante a insulina NPH, no que se
refere as alteragdes dos niveis de hemoglobina glicada (HbAlc) e foram associadas a um risco menor de eventos de
hipoglicemia (glicose no sangue abaixo de 60 mg/dL). As insulinas anélogas de agao prolongada (glargina, detemir
degludeca) também se mostraram estatisticamente semelhantes a insulina NPH tanto no controle glicémico através
dos niveis de HbAlc como para os episddios de hipoglicemia geral, sintomética, grave noturna. A insulina degludeca
foi associada a um menor risco de hipoglicemia geral e noturna em relagao a glargina. No entanto, ndo houve
diferenca estatisticamente significante em relagao aos niveis de HbAlc.

Em relacdo aos custos, com uma possivel inclusao, ao SUS, das insulinas anélogas de acao prolongada para o
tratamento da DM 2 e considerando o resultado da avaliacdo econdmica apresentada, num cenario que considera
todos os pacientes com DM2 no Brasil, 0 impacto orcamentério incremental pode variar entre R$ 18,2 bi e R$ 61,9
bi no acumulado em cinco anos.
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Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 722 reuniao ordinaria, realizada nos dias 07 e 08 de novembro
de 2018, consideraram que os estudos apresentavam fragilidades quanto a avaliacao dos desfechos. Sendo assim, o
plendrio da CONITEC recomendou inicialmente, por unanimidade a ndo incorporacao das insulinas analogas de agao
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2.

0 assunto est4 em consulta piblica para receber contribuicdes da sociedade (opinioes, sugestoes e criticas). Para
participar, preencha o formulario eletronico disponivel em: < http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacdo da CONITEC esta disponivel em: <hitp://conitec.gov.br/images/
Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_InsulinasAnalogas AcaoProlongada DM2_CP80 2018.pdf>
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