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PARECER TECNICO-CIENTIFICO
Paciente:
Diagnostico: Paciente portadora de diabetes mellitus tipo Il e doenca renal crénoca em
rim anico. E11 - Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente e N18.9 - Insuficiéncia renal
crénica nao especificada.
Prescricéo:

1. Insulina Degludeca (Tresiba®)

2. insulina asparte com nicotinamida (Fiasp®)
1. INSULINA DEGLUDECA
1.1 Indicagéo em bula
Insulina degludeca é indicada para o tratamento do diabetes mellitus em adultos,
adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode ser usada em combinagdo com
antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de acdo rapida ou ultrarrapida. Em
pacientes com diabetes mellitus tipo 2, a insulina degludeca pode ser utilizada
isoladamente, em combina¢do com antidiabéticos orais, agonistas de receptores de GLP1
e insulina bolus. Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, sempre deve ser administrada
em combinacdo com insulina rapida ou ultrarrdpida (NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA., 2024).
1.2 Padronizacdo no Sistema Unico de Saude (SUS)
A Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) por meio do
Relatério de Recomendacdo n° 948, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da
Portaria SECTICS/MS n° 59, de 28 de novembro de 2024, tornou publica a decisdo de

incorporar os analogos de insulina de acéo prolongada para tratamento do

diabetes mellitus tipo 2, conforme Protocolo Clinico do Ministério da Satde, no ambito
SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2024a; MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA
DE CIENCIA, 2024).

Conforme determina o Art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo maximo para efetivar a

oferta ao SUS é de 180 dias a partir da publicacdo da portaria. Este prazo se faz necessario
para os tramites operacionais (BRASIL. PRESIDENCIA DA REPUBLICA.
CASA CIVIL, 2011):


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-948-insulinas-acao-prolongada
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-948-insulinas-acao-prolongada
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-948-insulinas-acao-prolongada
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-948-insulinas-acao-prolongada
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-59-de-28-de-novembro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-59-de-28-de-novembro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-59-de-28-de-novembro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-59-de-28-de-novembro-de-2024
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/decreto/d7646.htm
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» Pactuacdo na Comisséo Intergestores Tripartite (CIT) para definir qual ente vai

custear a aquisicdo: Etapa concluida. Conforme o Resumo executivo da 22

Reunido Ordindria da Comissdo Intergestores Tripartite de 2025, o medicamento

insulina de acdo prolongada (insulina glargina) estara disponivel por meio do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica - CBAF para pacientes com
idade igual ou maior a 70 anos de idade (MINISTERIO DA SAUDE; CONASS);
CONASEMS, 2025).

« Elaboracéo ou atualizacdo pela CONITEC de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para orientagdo de uso racional;

* Publicacédo de codigo na tabela SIGTAP/SIA/SUS;

* Processo licitatorio para aquisicao;

* Envio efetivo da tecnologia ao Estado.

Apesar da publicagdo da Portaria SECTICS/MS n° 59, de 28 de novembro de 2024, os

analogos de insulina de acdo prolongada para tratamento do diabetes mellitus tipo 2 ainda
ndo se encontram disponiveis para a populagdo por meio do SUS (INFOSUS, 2025).

2. INSULINA ASPARTE COM NICOTINAMIDA

2.1 Indicacédo em bula

Insulina asparte com nicotinamida é indicada para melhorar o controle glicémico em
adultos e criancas maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus (NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA., 2025).

2.2 Padronizag&o no Sistema Unico de Satide (SUS)

O medicamento insulina asparte com nicotinamida néo pertence ao elenco da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla os
medicamentos e insumos disponiveis no SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2024b).

A CONITEC por meio do Relatorio de Recomendacéo n° 949, aprovado pelo Ministério
da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n° 58, de 28 de novembro de 2024, tornou

publica a decisdo de incorporar os analogos de insulina de acdo rapida para
tratamento do diabetes mellitus tipo 2, conforme Protocolo Clinico do Ministério da
Salide, no ambito do SUS (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. SECRETARIA DE
CIENCIA, 2024; MINISTERIO DA SAUDE (BRASIL), 2024).


https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-reunioes-e-resumos/2025/fevereiro/resumo-executivo-2a-reuniao-ordinaria-cit.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-reunioes-e-resumos/2025/fevereiro/resumo-executivo-2a-reuniao-ordinaria-cit.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-reunioes-e-resumos/2025/fevereiro/resumo-executivo-2a-reuniao-ordinaria-cit.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-reunioes-e-resumos/2025/fevereiro/resumo-executivo-2a-reuniao-ordinaria-cit.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/gestao-do-sus/articulacao-interfederativa/cit/pautas-de-reunioes-e-resumos/2025/fevereiro/resumo-executivo-2a-reuniao-ordinaria-cit.pdf/view
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-949-insulinas-acao-rapida
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-949-insulinas-acao-rapida
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2024/relatorio-de-recomendacao-949-insulinas-acao-rapida
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-58-de-28-de-novembro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-58-de-28-de-novembro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-58-de-28-de-novembro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-58-de-28-de-novembro-de-2024
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2024/portaria-sectics-ms-no-58-de-28-de-novembro-de-2024
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Apesar da publicacdo da Portaria SECTICS/MS n° 58, de 28 de novembro de 2024, os
analogos de insulina de acdo rapida para tratamento do diabetes mellitus tipo 2 ainda néo
se encontram disponiveis para a populacdo por meio do SUS.
Obs.: Tanto a Insulina Asparte com nicotinamida da marca Fiasp®, quanto as insulinas
Asparte, Lispro ou Glulisina, sdo insulinas analogas de acdo rapida, diferindose apenas
por caracteristicas farmacocinéticas. Assim, a insulina analoga de acéo rapida fornecidas
pelo SUS pode ser uma alternativa a Insulina especifica da marca Fiasp®, desde que haja
ciéncia e parecer do médico(a) prescritor(a).
3. CONCLUSAO
A paciente é portadora de diabetes mellitus tipo Il (CID E11) e doenca renal crénica em
rim unico (CID N18.9), condi¢gdes que demandam controle rigoroso da glicemia para
prevencdo de complicacdes cardiovasculares e renais.
O medicamento insulina degludeca (Tresiba®) foi avaliado e incorporado ao SUS pela
CONITEC, conforme o Relatério de Recomendacdo n° 948/2024 e a Portaria
SECTICS/MS n° 59, de 28 de novembro de 2024, que tornaram publica a decisdo de
incorporar andlogos de insulina de acdo prolongada para o tratamento do diabetes mellitus
tipo 2. No entanto, a disponibilizacdo efetiva da insulina degludeca pelo SUS ainda nao
foi implementada, encontrando-se em fase de operacionalizagdo das etapas
administrativas previstas no art. 25 do Decreto n® 7.646/2011.
Por sua vez, a insulina asparte com nicotinamida (Fiasp®) ndo foi avaliada pela
CONITEC. A decisdo de incorporagdo constante do Relatério de Recomendagdo n°
949/2024 e da Portaria SECTICS/MS n° 58, de 28 de novembro de 2024 refere-se as
insulinas analogas de ac&o rapida sem nicotinamida, ou seja, a formulagao tradicional de
asparte, lispro ou glulisina.
A apresentacdo prescrita (asparte + nicotinamida) ndo integra a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME 2024) e ndo esta disponivel no SUS. Dessa forma,
nenhum dos medicamentos prescritos encontra-se disponivel para fornecimento pelo SUS
neste momento:

» ainsulina degludeca esta incorporada, porém ainda sem oferta efetiva, e

* ainsulina asparte com nicotinamida ndo foi avaliada nem incorporada.
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A terapéutica podera ser revista pelo médico(a) prescritor(a), considerando alternativas
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terapéuticas padronizadas no SUS, como as insulinas andlogas de agao rapida ja previstas
para incorporacdo, sempre observando o julgamento clinico e a seguranca da paciente.
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