ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO A SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 02/2025 DIAF/SAS/SES/SC

Assunto: Informacbes sobre a aquisicao,
distribuicdo e dispensagdo de insulinas
analogas de acgdo prolongada para o
tratamento de Diabete Melito Tipo 1, no
ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Considerando a Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de setembro de 2017:
Consolidagdo das Normas sobre as Politicas Nacionais de Saude do Sistema Unico de
Saude (SUS). Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execugao do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no ambito do SUS e a
sua retificagao, publicada no Diario Oficial da Unidao n® 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidagdo n°® 6, de 28 de setembro de 2017:
Consolidacdo das Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais
para as acdes e os servicos de saude do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e
[l - Trata do Financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 19, de 27 de marco de 2019, que torna
publica a decisao de incorporar insulina analoga de agao prolongada para o tratamento da
o Diabete Melito Tipo 1, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de
2019, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1;

Considerando a Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 18, de 29 de novembro de
2024, que exclui e inclui procedimentos e altera atributos de procedimentos pertencentes
ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do SUS;

Considerando a Nota Técnica n°® 725/2024/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS, de 10 de
dezembro de 2024, que trata de informagdes acerca da aquisi¢do, distribuicdo e
dispensagdo de insulina analoga de agado rapida e prolongada para o tratamento de
Diabete Melito Tipo 1, no ambito do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).
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Informamos:

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Diabete Melito Tipo 1,
publicado por meio da Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 17, de 12 de novembro de
2019, preconiza trés moléculas de insulina analoga de ac&o prolongada para o seu
tratamento: glargina, degludeca e detemir.

As insulinas analogas de acdo prolongada pertencem ao Grupo 1A de
financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Desta
forma, as aquisigbes sao realizadas de forma centralizada pelo Ministério da Saude (MS),
sendo das Secretarias Estaduais de Saude (SES) e do Distrito Federal (DF) a
responsabilidade pela programacgao, armazenamento e a distribuigdo aos Municipios para
a dispensacao.

Nesse contexto, destaca-se que as aquisigdes das insulinas analogas sao
realizadas na modalidade licitatéria pregdo. Diante disso, 0 MS por meio da Nota Técnica
n° 725/2024/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS publicada em dezembro de 2024 contextualizou
sobre as moléculas vencedoras dos ultimos certames e orientou sobre a sua distribuicdo e
dispensagado no ambito do CEAF.

No mais recente processo aquisitivo a empresa BIOMM S.A. foi a vencedora do
pregao eletronico, resultando na aquisicao de insulina analoga de acao prolongada com o
principio ativo glargina 100Ul/mL (Glargilin®), na apresentacao tubete com 3 mL. Esse
medicamento tem registro na ANVISA para uso adulto e pediatrico acima de 2 anos.

A insulina glargina 100UlI/mL (Glargilin®) serd composta por 1 caneta
REUTILIZAVEL - duravel (Biopemm®) + tubete (cartucho) de 3 mL de insulina
glargina (Glargilin®), que no sistema SISMEDEX estardo com os seguintes
descritivos:

Caneta: CANETA REUTILIZAVEL (GLARGINA REUT) TUB
Tubete: INSULINA AN ACAO PROLONG 100UI/ML (GLARGINA REUT) TUB

Para o atendimento dos pacientes de 1 a 2 anos de idade a SES/SC esta em
processo de aquisicado da insulina analoga de agao prolongada degludeca.

A insulina degludeca 100Ul/mL sera composta por 1 caneta REUTILIZAVEL -
duravel + tubete (cartucho) de insulina degludeca, que no sistema SISMEDEX
estardao com os seguintes descritivos:

Caneta: CANETA REUTILIZAVEL (DEGLUDECA REUT) TUB
Tubete: INSULINA AN ACAO PROLONG 100UI/ML (DEGLUDECA REUT) TUB

As canetas reutilizaveis (duraveis) sao projetadas para serem utilizadas pelos
usuarios por longos periodos, sendo que apenas o tubete (cartucho) de insulina e a agulha
precisam ser substituidos.
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Diante do exposto, orientamos que:

1. Ainsulina analoga de ag¢ao prolongada glargina 100 Ul/mL (Glargilin®) passara a
ser distribuida por meio do CEAF/SC para os pacientes que possuam mais de 2
anos de idade.

2. Ainsulina de acao prolongada degludeca devera ser distribuida somente para os
pacientes de 1 a 2 anos de idade.

3. A CAF iniciara a distribuigdo da CANETA REUTILIZAVEL (GLARGINA REUT) TUB
e INSULINA AN ACAO PROLONG 100UI/ML (GLARGINA REUT) TUB para
pacientes maiores de 2 anos a partir da entrega do Ministério da Saude, que ainda
nado ha data definida.

4. Portanto para pacientes que irao utilizar insulina analoga de agao prolongada:

e maiores de 2 anos de idade: solicitar CANETA REUTILIZAVEL (GLARGINA
REUT) TUB + INSULINA AN ACAO PROLONG 100UI/ML (GLARGINA
REUT) TUB + AGULHAS PARA INSULINA ANALOGA 32gX4mm PC.

e de 1 a 2 anos de idade: solicitar CANETA REUTILIZAVEL (DEGLUDECA
REUT) TUB + INSULINA AN ACAO PROLONG 100UI/ML (DEGLUDECA
REUT) TUB + AGULHAS PARA INSULINA ANALOGA 32gX4mm PC.

As UAFs deverao orientar e reforcar o modo de uso da caneta
reutilizavel (duravel) aos pacientes no momento da dispensacao,
evitando, assim, que ela seja descartada apés a utilizagdo de toda a
insulina contida no tubete (cartucho) de 3mL.

5. As canetas reutilizaveis CANETA REUTILIZAVEL (GLARGINA REUT) TUB e
CANETA REUTILIZAVEL (DEGLUDECA REUT) TUB somente ser&o requeridas uma
unica vez, somente na primeira solicitagcao e no primeiro més de competéncia:

Exemplos: CANETA REUTILIZAVEL (GLARGINA REUT) TUB (1-0-0-0-0-0).
CANETA REUTILIZAVEL (DEGLUDECA REUT) TUB (1-0-0-0-0-0).

6. As UAFs deveréo registrar no Recibo de Dispensacdo de Medicamentos do CEAF
que as orientagdes foram prestadas no momento da dispensacido, com posterior
assinatura do usuario ou seu responsavel.

7. O cadastro no SISMEDEX da insulina glargina ficara reservado somente para os
pacientes maiores de 2 anos de idade e o cadastro da insulina degludeca ficara
reservado somente para os pacientes de 1 a 2 anos de idade.

8. As solicitagbes novas de insulina de agao prolongada (glargina e degludeca) deverao
ser encaminhadas a DIAF para avaliagdo com todos os documentos e anexos
obrigatérios, incluindo o Laudo para solicitagcdo, avaliacdo e autorizagdo de
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME).
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9.

10.

11.

12.

As adequacgdes e renovagdes deverao ser realizadas nas UAFs.

Importante: As regras dos critérios das idades dos pacientes para as insulinas
analogas de agado prolongada ja estdo parametrizadas no sistema SISMEDEX e
para a solicitacdo ndo ha a necessidade de especificar a molécula de insulina
(glargina ou degludeca) no LME e na prescricdo médica, somente insulina analoga
de acédo prolongada.

As UAFs serao informadas assim que a insulina de agcao prolongada degludeca
estiver disponivel para solicitagao.

Os Resumos dos PCDTs e demais documentos relacionados ao CEAF estao
disponiveis no sitio eletrbnico da Secretaria de Estado de Saude:
www.saude.sc.gov.br — Protocolos Clinicos, TER, Resumos e Formularios OU

www.saude.sc.gov.br — Servigos — DIAF — Componente Especializado - CEAF —
Protocolos Clinicos, TER, Resumos e Formularios.

Esta Nota Técnica entra em vigor a partir da data de sua publicagao.

Floriandpolis, 30 de janeiro de 2025.

Claudia Ribeiro de Araujo Gonsalves
Superintendente de Atengao a Saude
(assinado digitalmente)

Maiele da Silva Boller

Gerente de Administracdo da Assisténcia
Farmacéutica

(assinado digitalmente)
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sgpe Assinaturas do documento

Cddigo para verificagcdo: DZ8M942M

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

CLAUDIA RIBEIRO DE ARAUJO GONSALVES (CPF: 642.XXX.539-XX) em 31/01/2025 as 11:51:21
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 13:32:39 e valido até 13/07/2118 - 13:32:39.
(Assinatura do sistema)

MAIELE DA SILVA BOLLER (CPF: 043.XXX.929-XX) em 31/01/2025 as 17:23:19
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:36:50 e valido até 13/07/2118 - 14:36:50.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIIMDAWMDY 2NTZfNjcyMI8yMDI1XO0RaOEO5NDJN ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00006656/2025 € 0 cOdigo DZ8M942M
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




