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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Diagnostico: Diabete Tipo 1 CID E10.0.

Prescricio: Insulina Glargina e Insulina Glulisina.

1. PADRONIZACAO E DISPONIBILIZACAO NO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 1 (DM1)
prevé o uso de insulinas analogas de agdo rapida e de acdo prolongada no tratamento de pacientes
com DM, observados os critérios clinicos de inclusdo, manutengdo e monitoramento definidos
no protocolo (1).

No ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado do Rio
de Janeiro (CEAF/RJ), a lista estadual de medicamentos contempla insulina andloga de acéo
prolongada 100 UI/mL e insulina analoga de a¢do rapida 100 Ul/mL, em grupos de financiamento
do CEAF (2). Consulta ao sistema de posi¢cdo de medicamentos do CEAF/RJ, realizada em
15/06/2026, identificou disponibilidade de insulina glargina 100 Ul/mL como analogo de agdo
prolongada, bem como de insulina asparte 100 UI/mL e insulina lispro 100 UI/mL como analogos

de agdo rapida (3).

2. INSULINA GLARGINA
2.1 Indicacio em Bula

A insulina glargina ¢ um analogo de insulina de agdo prolongada indicado para o
tratamento do DM1 e tipo 2 em pacientes que necessitam de insulina basal para o controle da
hiperglicemia. A bula da apresentagdo Toujeo® (insulina glargina 300 Ul/mL) prevé seu uso em
adultos e pacientes pediatricos a partir de 6 anos de idade (4).
2.2 Consideracoes Regulatérias Sobre a Apresentacio Prescrita

No caso concreto, a prescri¢do refere-se a apresentacdo Toujeo®, correspondente a
insulina glargina 300 UI/mL. Consulta ao sistema de posicdo de medicamentos do CEAF/RJ
identificou disponibilidade de insulina glargina 100 Ul/mL (3). Assim, a analise regulatoria ndo
envolve moléculas distintas, mas diferentes apresentacdes da mesma insulina andloga de acdo
prolongada, uma vez que a tecnologia prescrita corresponde a insulina glargina 300 Ul/mL,
enquanto a apresentagdo identificada no CEAF/RJ corresponde a insulina glargina 100 UI/mL.
2.3 Evidéncia Cientifica

Estudo clinico randomizado de fase III (EDITION 4) avaliou 549 pacientes adultos com
DM1, comparando insulina glargina 300 Ul/mL (Gla-300) e insulina glargina 100 UI/mL (Gla-

100) durante 6 meses. Os autores observaram reducdo semelhante da hemoglobina glicada
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(HbAlc) entre os grupos, demonstrando eficacia comparavel para controle glicémico. O perfil
geral de seguranca foi semelhante, sendo observada menor frequéncia de episodios de
hipoglicemia noturna confirmada ou grave durante os primeiros meses de tratamento no grupo
que utilizou Gla-300 (5).

Estudo de extensdo do EDITION 4 acompanhou os participantes por 12 meses e
confirmou a manutencdo do controle glicémico semelhante entre Gla-300 e Gla-100. Os
resultados demonstraram perfil de seguranca comparavel entre as formulagdes, sem diferencas
clinicamente relevantes nos eventos adversos observados (6).

Metanalise que reuniu dados de estudos clinicos de fase III em pacientes com DMI
comparou insulina glargina 300 Ul/mL (Gla-300) e insulina glargina 100 UI/mL (Gla-100)
durante 6 meses de acompanhamento. Os autores observaram menor risco de hipoglicemia grave
no grupo tratado com Gla-300, mantendo eficacia semelhante para o controle glicémico quando
comparado a Gla-100. Os resultados sugerem que a formulagdo 300 UI/mL apresenta perfil de
seguranga favoravel em relagdo a ocorréncia de episodios graves de hipoglicemia, sem

comprometimento da efetividade terapéutica (7).

3. INSULINA GLULISINA
3.1 Indicacao em bula

A insulina glulisina ¢ um analogo de insulina de acdo rapida indicado para o tratamento
do diabetes melito em pacientes que requerem tratamento com insulina. A bula da apresentacdo
Apidra® preveé uso subcutaneo em adultos e pacientes pediatricos acima de 4 anos de idade, bem
como uso subcutineo ou intravenoso na apresentagdo em frasco-ampola (8).

3.2 Consideragdes Regulatorias Sobre a Apresentacio Prescrita

No caso concreto, a prescricdo refere-se a insulina glulisina, correspondente ao
medicamento Apidra®. Consulta ao sistema de posi¢ao de medicamentos do CEAF/RJ, realizada
em 15/06/2026, identificou disponibilidade de insulina asparte 100 UI/mL e insulina lispro 100
Ul/mL como analogos de acao rapida (3).

O PCDT do DM1 contempla os analogos de insulina de acdo rapida, incluindo insulina
glulisina, insulina asparte e insulina lispro. O protocolo registra que esses analogos apresentam
perfis farmacologicos semelhantes e que pacientes que utilizaram preparagdes de diferentes
marcas ndo diferiram quanto a dose diaria de insulina ou hemoglobina glicada (HbA1c) (1). Nos
documentos médicos analisados, consta relato de uso prévio de insulina NPH e insulina regular,

sem sucesso terapéutico. Entretanto, ndo foram identificadas informagdes clinicas que permitam
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avaliar eventual necessidade especifica da insulina glulisina em relagdo aos demais analogos de
acdo rapida disponibilizados pelo SUS.
3.3 Evidéncia Cientifica

Estudo clinico randomizado multicéntrico conduzido por Dreyer et al. avaliou 672
pacientes adultos com DM tratados em esquema basal-bolus, comparando insulina glulisina e
insulina lispro durante 26 semanas. Os autores observaram reducdo semelhante da hemoglobina
glicada (HbA1c) nos dois grupos, demonstrando eficacia comparavel para o controle glicémico.
Também nao foram observadas diferengas clinicamente relevantes quanto a ocorréncia de
hipoglicemia sintomatica, noturna ou grave, indicando perfil de seguranca semelhante entre os
analogos avaliados (9).

Em estudo clinico randomizado multicéntrico com 572 criangas e¢ adolescentes com
DM1, Philotheou et al. compararam insulina glulisina e insulina lispro em esquema basal-bolus
durante 26 semanas. A variagdao da HbAlc foi semelhante entre os grupos, confirmando a ndo
inferioridade da glulisina em relagdo a lispro. As taxas de hipoglicemia sintomatica e grave
também foram semelhantes, assim como a frequéncia de eventos adversos, demonstrando eficacia
e seguranga comparaveis entre as duas insulinas de agdo rapida (10).

Adicionalmente, o PCDT do DM incorporou os analogos de insulina de acdo rapida no
SUS e prevé a utilizagdo de insulina glulisina, insulina asparte ¢ insulina lispro para pacientes que
atendam aos critérios clinicos estabelecidos, refletindo a avaliagdo das evidéncias cientificas
disponiveis para essa classe terap€utica (1).

Os estudos disponiveis demonstram eficacia e seguranca da insulina glulisina para o
tratamento do DM 1, embora o CEAF/RJ disponibilize atualmente outros andlogos de agdo rapida

incorporados ao SUS, especificamente insulina asparte e insulina lispro.

4. CONCLUSAO

A documentagdo analisada demonstra que o paciente € portador de DM1 (CID E10.0),
encontra-se em uso de insulina glargina e insulina glulisina e apresenta relato de uso prévio de
insulina NPH e insulina regular sem sucesso terapéutico, além de referéncia a perda parcial da
visdo esquerda.

Quanto a insulina glargina, a tecnologia prescrita corresponde a apresentacdo Toujeo®
(insulina glargina 300 Ul/mL), enquanto o CEAF/RJ disponibiliza atualmente insulina glargina
100 UI/mL. Os estudos identificados demonstram que ambas as apresentagdes apresentam
eficacia semelhante para controle glicémico em pacientes com DM1, com perfil de seguranca

comparavel. Adicionalmente, metanalise de estudos clinicos de fase III observou menor risco de



d DEFENSORIA PUBLICA cosA | rmmmases
g DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO '

hipoglicemia grave com a formulacdo 300 Ul/mL, sem comprometimento da efetividade
terapéutica. Quanto a insulina glulisina, trata-se de analogo de insulina de agdo rapida com
eficacia e seguranca demonstradas em ensaios clinicos randomizados. Os estudos analisados
demonstraram resultados semelhantes aos observados com outros analogos de agdo rapida,
incluindo insulina lispro. O PCDT do DM1 contempla a utilizag@o de insulina glulisina, insulina
asparte e insulina lispro, e o CEAF/RJ disponibiliza atualmente insulina asparte 100 Ul/mL e
insulina lispro 100 Ul/mL.

Dessa forma, as evidéncias cientificas identificadas, incluindo ensaios clinicos
randomizados e metanalise, demonstram eficacia e seguranca da insulina glargina e da insulina
glulisina para o tratamento do DM1, atendendo ao requisito de fundamentagdo em evidéncias
cientificas. Por outro lado, os documentos médicos constantes dos autos ndo apresentam
informagdes clinicas detalhadas que permitam avaliar especificamente a necessidade da
manutengdo da apresentagdo insulina glargina 300 Ul/mL em substitui¢do a insulina glargina 100
Ul/mL disponibilizada pelo CEAF/RJ, nem da insulina glulisina em relagdo aos demais analogos
de acdo rapida atualmente disponiveis no SUS. Assim, a analise técnico-cientifica permite
confirmar a eficacia e a seguranga das tecnologias prescritas, enquanto a avaliagao da necessidade
individual das apresentagdes especificamente requeridas depende dos elementos clinicos

constantes dos autos ¢ da fundamentagdo apresentada pelo médico assistente.
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