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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N2 37/2023/CGCEAF/DAF/SECTICS/MS

Brasilia, 22 de agosto de 2023.

URGENTE

Aos Gestores Estaduais e Municipais da Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Informagées a respeito da dispensagdo de canetas de insulina analoga de acdo rapida na Rede de Atengdo a Saude.

Prezados gestores,

1. Conforme exposto na Nota Informativa n° 9/2023-CGCEAF/DAF/SECTICS/MS (0032798926) e amplamente divulgado,
este Ministério da Saude vem realizando varias estratégias para garantir o abastecimento de insulina analoga de a¢do rapida no
ambito do Sistema Unico de Saude para tratamento de Diabetes Mellitus tipo 1. Resumidamente, informa-se que serdo

distribuidos dois produtos com sistemas de aplicagao distintos (Figura 1) da insulina asparte, a saber:

(i) Caneta reutilizavel

Apresentacdo: tubete (cartucho) de 3 mL de insulina asparte (RapilinTM) + caneta reutilizavel (GanleePenTM ou

Xiulin PenTM);

(ii) Caneta descartavel

Apresentacdo: insulina asparte - caneta descartavel (NovoRapid FlexPen®).

Figura 1. Insulina andloga de agdo rapida (asparte) e canetas que serdo disponibilizadas via Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica concomitantemente.

(i) CANETA REUTILIZAVEL (DURAVEL) (ii) CANETA DESCARTAVEL {PRE-PREENCHIDA)
Tubete (cartucho) de insulina asparte (Raplilin™) + Caneta descartavel de insulina asparte (NovoRapid®
caneta reutilizavel (GanleePen™ ou XiulinPen™) FlexPen®)
Distribuida por: GlobalX Tecnologia Brasil Ltda Distribuida por: Novo Nordisk Farmacéutica Brasil Ltda.
2. Considerando a distribuicdo concomitante dos dois produtos de canetas descritos acima, esta Coordenagdo-Geral do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CGCEAF/DAF/SECTICS/MS) avaliou as caracteristicas do tratamento do
Diabetes Mellitus e a adesdo aos tipos de canetas para aplicagdo de insulina a serem distribuidas (reutilizavel e descartavel) de

forma a garantir a devida assisténcia aos usuarios.

3. Neste contexto, cabe inicialmente destacar que a otimizacdo do controle da glicemia é um aspecto fundamental no
manejo do Diabetes Mellitus, evitando ou minimizando complicagGes cronicas e agudas. Sendo assim, a adesdo da pessoa ao
tratamento prescrito é de extrema importancia, pois conscientiza-lo a aderir a uma terapia crénica pode ser desafiador,

principalmente quando envolve autoaplicagdo, como é o caso dos tratamentos com insulinas (L2],

4, Ainda, quanto aos dispositivos para autoaplicagdo subcutdnea de medicamentos, as canetas de injecdo de
insulina tém sido desenvolvidas ao longo dos anos para tornar a aplicagdo mais facil e conveniente, aumentando a adesdo e
diminuindo as apreensdes ou as adversidades 3] be modo geral, essas canetas sdo divididas em duas categorias: canetas
reutilizaveis (ou durdveis) e canetas descartdveis (ou pré-preenchidas). As canetas durdveis sdo projetadas para serem reutilizadas
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pelos usuarios por longos periodos, sendo que apenas o tubete (cartucho) de insulina e a agulha precisam ser substituidos. Por
outro lado, as canetas pré-preenchidas tém o tubete(cartucho) ja instalado e preenchido, de modo que o conjunto (caneta +

tubete) deve ser descartado quando este é esvaziado

5.

(4,5,

Diante do exposto e considerando que havera distribuicdo simultanea de canetas reutilizaveis e descartaveis de

insulina asparte na Rede de Atengdo a Saude, esta CGCEAF/DAF/SECTICS/MS faz as seguintes orientagdes:

5.1.

Quanto a forma de distribui¢do das canetas de insulina:

5.1.1. Conforme apontado em literatura, as canetas pré-preenchidas ou descartdveis podem ser mais
facilmente manipuladas por pessoas idosas, especialmente aquelas com comprometimentos visuais e motores, uma vez

gue ndo ha necessidade de reposi¢cdo do tubete (cartucho) de insulinal>*>1. Além dos idosos (idade igual ou superior a
60 anos), as canetas pré-preenchidas (descartaveis) também podem ser mais facilmente manipuladas por pessoas
com deficiéncia visual total, pela mesma razdo de que ndo haveria a necessidade, da etapa adicional, de reposigdo
do tubete (cartucho) de insulina na caneta reutilizavel.

5.1.2. Portanto, recomenda-se que as canetas de insulina anadloga de acdo rapida pré-preenchidas
(descartaveis), de nome comercial NovoRapid FlexPen®, sejam preferencialmente direcionadas as pessoas idosas, ou
seja, para aquelas pessoas com idade igual ou superior a 60 anos, bem como as pessoas com deficiéncia visual total.

5.1.3. Conforme dados disponiveis no Sistema de Informagées Ambulatoriais (SIA/SUS) em relagdo ao ano de
2022, aproximadamente 11% dos pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1 atendidos pelo CEAF com insulina andloga de
acdo rapida sdo considerados idosos, ou seja, tém idade igual ou superior a 60 anos.

5.1.4. Diante desse dado, utilizado como referéncia inicial, e buscando o melhor atendimento da Rede de
Atencdo a Saude, o Ministério da Saude elevou o percentual de 11% para 18%, considerando os seguintes critérios:

a) Possivel variagdo (para mais) do percentual de idosos (idade igual ou superior a 60 anos) em cada
estado e Distrito Federal;

b) Possivel demanda de pessoas com deficiéncia visual total que ndo estdo incluidos nos dados
extraidos do SIA/SUS;

c) Eventual crescimento da demanda de idosos (idade igual ou superior a 60 anos) e pessoas com
deficiéncia visual total no decorrer do trimestre;

d) Necessidade do envio de estoque estratégico de canetas reutilizaveis ou duraveis por eventual
manuseio inadequado ou descarte indevido por parte dos usudrios de insulina da Rede de Atengdo a
Saude.

5.1.5. Desta forma, o Ministério da Salude enviard aos estados e ao Distrito Federal canetas

reutilizaveis (Gan/eePenTM ou Xiulin PenTM) para atendimento de oitenta e dois por cento (82%) da demanda do 3¢
trimestre de 2023, preferencialmente para pessoas com idade inferior a 60 anos; e dezoito por cento (18%) da demanda
do 32 trimestre de 2023 de canetas descartaveis (NovoRapid FlexPen®) para atendimento preferencial de idosos (idade
igual ou superior a 60 anos) e/ou pessoas com deficiéncia visual total.

5.1.6. Ainda, encaminhard um estoque estratégico de canetas reutilizaveis (ou duraveis) de aproximadamente
dez por cento (10%) do nimero de usuarios que receberdo as canetas reutilizdveis (ou duraveis), referente a demanda
do 32 trimestre de 2023. Reforga-se que, neste primeiro momento, este estoque estratégico de canetas reutilizaveis
(ou duraveis) deve ser reservado para o atendimento de casos de manuseio inadequado ou descarte indevido.

5.1.7. O resumo da estratégia de distribuicdo esta apresentada na Figura 2 abaixo:

Figura 2. Resumo das recomendacgdes para a dispensagdo da insulina andloga de a¢do rapida via CEAF.
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5.2.

5.3.

5.4.

Tubetes (cartuchos) de insulina asparte (Rapilin™) + Caneta descartivel de insulina asparte
caneta reutilizavel (GanleePen™ ou XiulinPen™) (NovoRapid® FlexPen®)

Atendimento de 82% da demanda do 32 tri/2023 Atendimento de 18% da demanda 32 tri/2023

Preferencialmente pessoas com idade < 60 anos Preferencialmente idosos e/ou pessoas com deficiéncia visual total

Envio de aproximadamente 10% de canetas
reutilizaveis para estoque estratégico

Quanto as canetas reutilizaveis GanleePen™ e Xiulin Pen™:

5.2.1. As canetas GanleePen™ e Xiulin Pen™ s3o reutilizaveis (ou duraveis) e devem ser utilizadas para

administragdo da insulina asparte (Rapilin™). Assim, os profissionais atuantes nas farmacias do CEAF devem orientar e
reforgar o modo de uso da caneta reutilizavel (ou duravel) aos usuarios que receberem esse modelo de caneta no
momento da dispensagdo, evitando, assim, que ela seja descartada apds a utilizagdo de toda a insulina contida no
tubete (cartucho) de 3mL. Recomenda-se fortemente o registro de que tal informagdo foi prestada no momento da
dispensagdo, com posterior assinatura do usuario ou seu responsavel, o qual podera ocorrer no Recibo de Dispensagdo
de Medicamentos do CEAF (RME) ou outro documento a ser utilizado pelas Secretarias de Salde.

5.2.2. Todo o estoque de canetas reutiliziveis GanleePen™ e Xiulin Pen™ sera distribuido em uma Unica
parcela para as Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal. Portanto, ndo haverd possibilidade de reposicao
ou distribuicdo adicional deste tipo de caneta reutilizavel (ou durdvel). Possiveis necessidades de reposi¢do de canetas
reutilizaveis (ou durdveis) ja estdo previstas para serem supridas com o estoque adicional enviado pelo Ministério da
Saude. Portanto, cabe as Secretarias de Salude dos Estados e do Distrito Federal reservar o estoque adicional de
aproximadamente dez por cento (10%) enviado pelo Ministério da Saude para eventuais necessidades.

5.2.3. Estima-se que a distribui¢do dos tubetes (cartuchos) de 3mL de insulina analoga de agdo rapida - asparte

(Rapilin™), utilizados em conjunto com as canetas reutilizaveis (GanleePen™ ou Xiulin Pen™!), ocorreré pelos proximos
6 meses.

5.2.4. Ressalta-se a importancia de controle e monitoramento dos usudrios que estardo em uso da caneta
reutilizavel pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, de modo que, os usudrios que ja receberam o
tubete (cartucho) de 3mL insulina andloga de agdo rdpida - asparte (Rapilin™) + canetas

reutilizaveis (Gan/eePenTM ou Xiulin PenTM), continuem recebendo o tubete (cartucho) de insulina analoga de agédo

rapida - asparte (RapilinTM) até a finalizagdo da distribui¢do desta insulina pelo Ministério da Saude ou dos estoques
contidos nas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal.

Quanto as canetas descartaveis (NovoRapid FlexPen®):

5.3.1. Conforme ja exposto, recomenda-se que as canetas descartaveis NovoRapid FlexPen® sejam direcionadas
ao atendimento de pessoas idosas e com deficiéncia visual total, cabendo ao estado e Distrito Federal o monitoramento
do uso.

Quanto aos procedimentos no Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos,

Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde (SIGTAP), a partir de setembro/2023:

5.4.1. Orienta-se que o registro da dispensac¢do do tubete (cartucho) de 3mL insulina analoga de agdo rapida -

asparte (Rapilin™), utilizado em conjunto com a caneta reutilizavel, recomendado preferencialmente

para atendimento de usudrios com idade inferior a 60 anos, seja realizada por meio do procedimento "06.04.78.001-0 -
INSULINA ANALOGA DE ACAO RAPIDA 100 UI/ML (TUBETES COM SISTEMA DE APLICACAO REUTILIZAVEL)". Destaca-se
que este procedimento (06.04.78.001-0) ja esta incluso na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses
e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satide e que a partir de setembro/2023 contard com esta nova descri¢do.

5.4.2. Dessa forma, para os usuarios ja cadastrados no procedimento "06.04.78.001-0" e que receberdo

o tubete (cartucho) de 3mL insulina andloga de agdo rapida - asparte (RapilinTM) com a caneta reutilizavel, ndo havera
necessidade de alteragdo do nimero do procedimento relacionado nos sistemas de gestdo do CEAF.
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5.4.3. Para os usudrios de insulina que receberdo canetas descartdveis (pré-preenchidas) (NovoRapid
Flexpen®), recomendado preferencialmente para atendimento de pessoas idosas e com deficiéncia visual total, orienta-
se que o registro da dispensagdo seja realizado por meio do procedimento "06.04.78.004-4 - INSULINA ANALOGA DE
ACAO RAPIDA 100 UI/ML (SISTEMA DE APLICACAO DESCARTAVEL)", que estara disponivel a partir de setembro/2023
na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde. Sendo
assim, para estes usuarios havera necessidade de alteragdo do procedimento relacionado nos sistemas de gestdo do
CEAF.

5.4.4. Ressalta-se que a alteragdo do numero dos procedimentos relacionados na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Satde é obrigatério para os estados que
utilizam o Sistema Hoérus Especializado.

6. Consideragoes finais

6.1. E importante que as Secretarias de Satde dos Estados, Distrito Federal e dos Municipios orientem os usuarios e
profissionais de saude, envolvidos na dispensagdo de insulina andloga de agdo rdpida, sobre as mudangas ocorridas e sobre o
cuidado com o uso das canetas. Para ambas as canetas, as agulhas fornecidas pelo Ministério da Saude sdo compativeis. O
monitoramento dos usudrios é fundamental nesse momento, bem como a orientagdo em relagdo a caneta fornecida.

6.2. Reforga-se a necessidade de controle e monitoramento dos usuarios que estardo em uso da caneta reutilizavel

pelas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, de modo que, os usuarios que ja receberam o tubete (cartucho)

de 3mL insulina analoga de agdo rapida - asparte (Rapilin™) + canetas reutilizaveis (GanleePen™ ou Xiulin Pen™),

continuem recebendo os tubetes (cartuchos) até a finalizag¢do da distribuicdo desta insulina pelo Ministério da Saude ou dos
estoques contidos nas Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal.

6.3. Destaca-se que o quantitativo de insulina asparte serd encaminhado com base na demanda do 32 trimestre do
ano de 2023, incluindo a complementagao.

6.4. Caso a necessidade seja distinta da preconizado por esse Oficio, caberd a propria Secretaria de Saude dos
Estados e do Distrito Federal estabelecer a melhor estratégia de dispensagdo de acordo com a necessidade local.

6.5. Ainda, ressalta-se sobre a importancia da notificacdo a Anvisa sobre eventos adversos ou queixa técnica que
possam estar relacionados ao uso desses produtos, por meio do formulario eletrénico do VigiMed, disponivel no enderego
eletrdnico https://primaryreporting.who-umc.org/BR.

6.6. Sendo essas as consideragcdes no momento, esta CGCEAF se mantém a disposicdo para eventuais
esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente,

ROBERTO EDUARDO SCHNEIDERS

Coordenador-Geral

De acordo,

MARCO AURELIO PEREIRA

Diretor
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