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Paciente:
Idade:
Diagnoéstico CID 10: E10.- Diabetes mellitus insulino-dependente e E66 Obesidade.

Prescricdo: Insulina Glulisina (Apidra ®).

1. INSULINA GLULISINA

1.1 Indicacdo em bula: Insulina Glulisina ¢ indicada para o tratamento do diabetes
mellitus que requer tratamento com insulina (1).

1.2 Padronizacio no Sistema Unico de Saide (SUS)

A insulina analoga de acao rapida est4 padronizada no SUS para o tratamento do
diabetes melito tipo 1, CID E10.0 a E10.9, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), Grupo 1A, conforme a Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename) e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Diabetes Melito Tipo 1 (2,3).

A insulina andloga de agdo rapida encontra-se padronizada na Relagdao de
Medicamentos do CEAF/RJ, disponibilizada pela SES/RJ, na apresentacao 100 UI/mL,
tubete de 3 mL, Grupo 1A, para os CID E10.0 a E10.9 (4). A aquisi¢ao do medicamento
¢ de responsabilidade da Unido, cabendo as Secretarias Estaduais de Saude o
armazenamento, a distribuicao e a dispensacao (5).

Tanto a Insulina Glulisina quanto a Insulina Asparte e a Insulina Lispro sao
insulinas analogas de acdo rapida e possuem tempos de inicio de agdo, pico de agdo e
duragdo do efeito terapéutico semelhantes. Conforme o PCDT do Diabete Melito Tipo 1,
0s pacientes que usaram preparagdes de insulina de diferentes marcas nao diferiram em
relacdo a dose diaria de insulina ou hemoglobina glicada (HbAlc). Assim, nao ha
evidéncias que impossibilitem a transicdo do paciente pelo uso de um dos andlogos de

insulina de a¢do rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) (3).

2. CONCLUSAO
A insulina glulisina possui registro na Anvisa ¢ indicagdo em bula para o
tratamento do diabetes mellitus que requer tratamento com insulina. No caso concreto, o

assistido apresenta diabetes melito tipo 1, condi¢do para a qual as insulinas analogas de
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acdo rapida ja se encontram incorporadas no SUS, inclusive na Relagdo de Medicamentos
do CEAF/RIJ disponibilizada pela SES/RJ, no Grupo 1A, para os CID E10.0 a E10.9.
Portanto, nao se trata de medicamento ndo incorporado, razao pela qual ndo se mostra
necessaria, no presente parecer, secao autonoma de evidéncia cientifica, uma vez que a
tecnologia ja se encontra incorporada no SUS para a indicagdo aplicével ao caso concreto.

Considerando que o farmaco integra o Grupo 1A do CEAF, com aquisi¢ao
centralizada pela Unido, a competéncia para eventual demanda judicial, nos casos

abarcados pelo PCDT, ¢ da Justiga Federal.
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