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Este documento é a contribuicdo a Consulta Publica n? 59 sobre a Alteragdo das Insulinas
Andlogas de Ac¢do Prolongada. Como os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
sdao documentos, que visam garantir o melhor cuidado de saude e dos recursos disponiveis no
Sistema Unico de Sautde, o nosso interesse é em melhorar a qualidade de vida das pessoas com
diabetes e garantir o direito ao melhor controle glicémico das pessoas com diabetes tipo 1 e
gue permita a melhor utilizacao dos recursos disponiveis e a capacitacdo dos profissionais da
saude publica.

O diabetes é uma doenga que afeta 16 milhdes de pessoas no Brasil ( Dados da Organizag¢ado
Mundial a Saude), provocando mais de 54.877 mortes em 2010 e chegando a 61.398 no ano de
2016, havendo um crescimento de 12%, segundo os dados do Ministério da Saude de 2018.
Dados publicados em 2018 pela mesma instituicdo mostram que cerca de 74 mil pessoas
morrem no Brasil por ano por causa da diabetes e outras doencgas enddcrinas, nutricionais e
metabdlicas. 78% dessas pessoas faleceram em decorréncia do diabetes.

Segundo a Sociedade Brasileira de Cardiologia, por ano cerca de 300 mil pessoas morrem no
pais por conta de problemas cardiovasculares, sendo que 60% dos 6bitos tém ligacdo com o
diabetes. Um dos grandes problemas em relagdo ao diabetes é a hipoglicemia, pois quando a
pessoa tem uma queda acentuada da glicemia pode levar ao infarto do miocardio e assim o
risco é grande da pessoa vir a falecer.

Cansacgo, confusao mental, dores de cabega, tonturas, fome intensa, tremores, suores frios e
palpitacdes. Estes sdo apenas alguns dos sintomas de uma hipoglicemia e a lista ndo acaba
aqui, podendo mesmo estender-se para algo tao grave como perda de consciéncia, coma ou a
propria morte.

E isto que as pessoas com diabetes enfrentam cada vez que o nivel de aglicar no sangue
(glicemia) desce mais do que seria suposto. E ndo, isto ndo é normal na diabetes, razao por
gue deve ser olhado com mais atenc¢do, ndo sé pelas pessoas com a condicdo, como pelos
cuidadores e até pelos profissionais de salude. Infelizmente, nem sempre é isto que acontece.

De acordo com um estudo levado a cabo pela Associacdo Protectora dos Diabéticos de
Portugal (APDP)*, seis em cada dez episodios de hipoglicemia ndo sdo convenientemente
tratados.

O numero de hipoglicemias pode ser reduzido com a substituicdo da insulina NPH pela insulina
analoga de acdo prolongada.

Segundo o estudo clinico: A insulina detemir usada na terapia basal-bolus em pessoas com
diabetes tipo 1 estd associada a um menor risco de hipoglicemia noturna e menor ganho de
peso em 12 meses em comparagao com a insulina NPH, publicada no Jornal Diabetes Obes
Metab, mostra que o risco de hipoglicemia noturna durante a fase de manutencao (més 2-12)



foi 32% menor no grupo detemir (p = 0,02) e menor em todos os meses. Essa redugdo de risco
permaneceu estatisticamente significativa apds a correcdo para HbA(1c).**

Outro estudo também constatou o melhor controle do diabetes em jejum quando se usa as
insulinas andlogas de acdo prolongada: Lower fasting blood glucose, glucose variability and
nocturnal hypoglycaemia with glargine vs NPH basal insulin in subjects with Type 1 diabetes.
Nele o controle da glicemia melhorou significativamente com a glargina (alteracdo do ponto
final da linha de base: -28,0 mg/dL; IC 95%: -37,3, -18,7 mg/dL; p <0,001) e NPH (-9,8 mg/dL; IC
95%: -19,1, -0,5 mg/dL; p=0,0374). A melhora foi significativamente maior com glargina do
gue com NPH (diferenga média: -18,2 mg/dL; IC 95%: -31,3, -5,2 mg/dL; p=0,0064). MDBG (-
10,1 mg/dL; 95% ClI: -18,1, -2,1 mg/dL; p=0,0126) e MAGE (-20,0 mg/dL; 95% ClI: -34,5, -5,9
mg/dL; p=0,0056 ) diminuiu significativamente com glargina, mas ndo com NPH, embora os
valores finais ndo tenham sido diferentes com as duas insulinas. ***

Na mesma linha de raciocinio, outro estudo foi publicado ressaltando o mesmo efeito: Once-
daily insulin glargine compared with twice-daily NPH insulin in patients with type 1 diabetes.
Nele, houve Uma redugdo média maior na glicemia de jejum (GlJ) foi alcangada no desfecho
com insulina glargina do que com insulina NPH (-21 mg/dL versus -10 mg/dL [-1,17 mmol/L
versus -0,56 mmol/L]; P = 0,015), e uma porcentagem maior de pacientes tratados com
insulina glargina atingiu a FBG alvo (32,6% versus 21,3%; P = 0,015). Apds a fase de titulacdo
de 1 més, a porcentagem de pacientes que relataram pelo menos um evento hipoglicEmico
sintomatico confirmado por um valor de glicose no sangue inferior a 50 mg/dL (2,8 mmol/L) foi
significativamente menor com insulina glargina do que com insulina NPH. 73,3% versus 81,7%;
P =0,021). *****

Por ultimo, uma meta andlise, por meio Comparative Efficacy and Safety of Ultra-Long-Acting,
Long-Acting, Intermediate-Acting, and Biosimilar Insulins for Type 1 Diabetes Mellitus: a
Systematic Review and Network Meta-Analysis, mostrou que nos 65 estudos exclusivos
examinando 14.200 pacientes com DM1, tanto a insulina de a¢do ultralonga quanto a de agao
prolongada foram superiores a insulina de acdo intermediaria na reducdo de Alc, ganho de
peso e na incidéncia de hipoglicemia maior, grave ou noturna. Para a glicemia de jejum, a acdo
prolongada uma vez ao dia foi superior a a¢do prolongada duas vezes ao dia (MD - 0,44, IC
95%: - 0,81 a - 0,06) e a agao ultralonga foi superior para lance de a¢do prolongada (MD - 0,73,
IC 95% - 1,36 a - 0,11). Para mudanga de peso, a de acdo prolongada foi inferior ao de acdo
prolongada (MD 0,58, IC 95%: 0,05 a 1,10) e a insulina de agdo prolongada foi superior ao de
biossimilar de agdo prolongada (MD - 0,90, IC 95%: - 1,67 a - 0,12).****

Com todos estes estudos e muitos outros que foram publicados, queremos mostrar que o
relatério da Conitec reconhece a efetividade e a seguranca desta classe de insulina e que ela
muitas vezes ndo mostra a redu¢do da média da glicemia dos ultimos trés meses, chamada
hemoglobina glicada, mas ela mostra o efeito diretamente vinculado a reducdo da
variabilidade glicemia em jejum e ao numero reduzido de hipoglicemias. Estas, muitas vezes,
podem levar a morte pessoas com diabetes.

Ressaltamos, que em muitas pessoas, as hipoglicemias podem ser completamente
assintomaticas ou provocar entre sintomas ligeiros a sintomas mais intensos, como sensacao
de morte iminente, além de que podem ainda ser causa de alteragcdo de comportamento,
convulsdes e perda de sentidos.



Por isso, ressaltamos que insulinas andlogas de agdo prolongada devem ser mantidas no
protocolo de diabetes tipo 1 devido a superioridade de seus resultados, quando comparada a
NPH.

Em outro aspecto, ressaltamos por meio do estudo multicéntrico, aberto, randomizado, de 6
meses com 349 pessoas com diabetes tipo 1, de Schober, E.et al. Journal of Pediatric
Endocrinology & Metabolism, 15, 369-376 (2002), mostrou que a dose média de insulina basal
dos pacientes do grupo de insulina glargina diminuiu discretamente desde o inicio do até o
final do estudo (19,5 para 18,2 U/da), enquanto a dose média em pacientes com insulina NPH
aumentou de 18,7 para 21,1 U/dia. Ou seja, ao final do estudo a dose média diaria do grupo da
insulina glargina foi 13,8% menor, comparado a do grupo NPH.

Outro estudo Laubner K et al. Diabetes Metab Res Rev. 2014 Jul;30(5):395-404 demostrou que
A dose média do grupo da insulina glargina foi 14% menor, comparada a dose média do grupo
NPH e que a dose média do grupo da insulina detemir foi 8% maior, comparada a dose média
do grupo NPH.

Por tudo o que foi explanado, a Coalizdo Vozes do Advocacy em Diabetes e em Obesidade,
sediada na Associacdo Botucatuense de Assisténcia ao Diabético, mostrou neste documento os
beneficios da manutengdo da inclusdo da insulina andloga de agdo prolongada no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabetes Tipo 1 e solicitamos uma conversa do Ministério
da Saude com as empresas fornecedoras de insulina para que cheguem a preco justo para que
as pessoas com diabetes tipo 1 tenham acesso a esta tecnologia e assim evitem hipoglicemias
e variabilidade glicemia, que levem a convulsdes, a internagdes e principalmente a mortes.
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