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ANTIDIABETICOS ORAIS E INSULINAS NAS RELACOES DE MEDICAMENTOS
ESSENCIAIS DAS CAPITAIS BRASILEIRAS E DISTRITO FEDERAL

RESUMO

O acesso aos medicamentos € imprescindivel para o tratamento do diabetes. As listas de
medicamentos essenciais possibilitam o conhecimento do elenco e oportunizam o uso racional
sob diversas perspectivas. Assim, 0 objetivo deste artigo é analisar os antidiabéticos orais e
insulinas nas relacbes de medicamentos essenciais das capitais brasileiras e do Distrito
Federal (DF). Trata-se de um estudo descritivo realizado por meio da investigacdo das
relagbes de medicamentos essenciais das capitais brasileiras e do DF cuja coleta de dados
ocorreu no periodo de setembro a novembro de 2022. Na comparacao das listas considerou-se
a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) de 2022 e a lista modelo de
medicamentos essenciais da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) de 2021. A frequéncia de
antidiabéticos orais variou de 2 em Curitiba a 8 em Teresina. Sobre as insulinas, havia 6 em
Belo Horizonte, ao passo que, em Boa Vista, Macapa, Fortaleza e Jodo Pessoa ndo estavam
elencadas. A metformina foi o antidiabético oral mais frequente, bem como as insulinas NPH
e regular. A média de concordancia dos antidiabéticos orais e insulinas com a Rename foi de
97,7% e 75,5% respectivamente. J& a média de concordancia dos antidiabéticos orais foi de
47,1% e 72,5% de insulinas com a lista modelo de medicamentos essenciais da OMS. H4 uma
diversidade no elenco dos medicamentos disponibilizados para o diabetes. As listas de
medicamentos essenciais sdo instrumentos norteadores da assisténcia farmacéutica e a
auséncia da descri¢do das insulinas mostrou-se preocupante.

Palavras-chave: Diabetes Mellitus; Medicamentos Essenciais; Acesso a Medicamentos
Essenciais e Tecnologias em Salde; Hipoglicemiantes; Insulina.

INTRODUCAO

O diabetes mellitus (DM) é uma doenca cronica nao transmissivel (DCNT) de
etiologia multifatorial, que consiste em um distdrbio metabdlico no qual o organismo ndo
produz insulina ou ndo consegue empregar adequadamente os seus efeitos, resultando em
hiperglicemia persistente!2. Atualmente configura-se como um dos principais problemas de

salide publical?.
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A classificacdo do DM baseia-se em sua etiopatogenia, que compreende o DM tipo 1
(DM1), o DM tipo 2 (DM2), o DM gestacional (DMG) e outros tipos especificos de diabetes,
sendo que o DM1 e DM2 séo os mais frequentes. A classificacdo do DM é fundamental para
determinar o manejo, visto que o0 DM1 e DM2 sdo doencas heterogéneas nas quais a
apresentacdo clinica e a progressao podem variar consideravelmente. Sabe-se que, nestes tipos
de diabetes, os fatores genéticos, ambientais e comportamentais podem interferir na perda
progressiva da massa e/ou fungdo de células beta pancreaticas, o que resulta em hiperglicemia
conduzindo a complicagOes agudas e cronicas®.

Os problemas decorrentes do DM resultam em maiores taxas de hospitalizacbes e
utilizacdo dos servicos de salde*. Assim, as pessoas com DM devem ser monitoradas e
acompanhadas adequadamente para evitar os agravos, bem como, torna-se primordial
possibilitar o acesso aos servigos e tecnologias em satde a fim de favorecer o controle da
doencga®. A gestdo do cuidado, com o foco na Atencdo Primaria a Salde (APS), busca
otimizar a adeso ao tratamento e controlar e/ou reduzir as complicacdes®.

No tratamento do DM preconiza-se o autocuidado, prevenc¢do, educacdo em saude e
assisténcia, podendo dividir-se em tratamento farmacoldgico e medidas ndo farmacoldgicas®.
O tratamento farmacoldgico proporciona melhoria na qualidade de vida, controle glicémico e
reducdo das complicacdes, e as medidas ndo farmacoldgicas envolvem as mudancas no estilo
de vida, mostrando-se eficaz no controle geral da doenca®.

Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes (2023)’, o elenco de medicamentos para o
tratamento do DM1 e DM2 esta disponivel no Sistema Unico de Satide (SUS) e foi definido
na Portaria MS/GM n° 2.5838 de 10 de outubro de 2007 e, nos termos da Lei Federal n°
11.347, de 27 de setembro de 2006°, bem como este elenco é atualizado periodicamente e
encontra-se na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) 2022. Esta lista € um
instrumento norteador da Assisténcia Farmacéutica (AF), que contempla o elenco de
medicamentos e insumos disponibilizados para o tratamento e controle das doengas mais
prevalentes na populacio brasileiral®. A Rename é um documento que subsidia a Relagio

Municipal de Medicamentos Essenciais (Remume) ou Relacdo de Medicamentos Essenciais
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(Reme), como € o caso do Distrito Federal (DF). Assim, tais listas possibilitam a incluséo ou
exclusdo de medicamentos conforme o perfil epidemioldgico local?.

Muzy e colaboradores (2021)° ressaltaram que 0 acesso aos medicamentos essenciais €
um fator primordial para o controle do diabetes e direito dos cidaddos®. No entanto, as pessoas
que vivem com diabetes enfrentam barreiras para o acesso aos cuidados de saude e ha lacunas
nos servicos da rede de atencdo a saude, tendo como exemplo, que O acesso aos
medicamentos ndo ocorre de forma universal, equanime e resolutiva, tornando-se um desafio
na satde pablical? 23,

Segundo Santos e colaboradores (2018)!*, apesar dos avangos das politicas e a¢cdes em
diabetes, ainda é possivel observar que o SUS enfrenta dificuldades para atender as
necessidades especificas deste grupo. Dentre as principais estratégias para a melhoria na
terapéutica do DM, é necessario o aprimoramento das politicas publicas de salde ja existentes
e/ou novos protocolos, além de averiguar continuamente a oferta e o acesso dos
medicamentos essenciais, para que se possa atender as demandas da populago brasileira®.

Na atualidade, evidencia-se a necessidade de melhorias na assisténcia as pessoas com
diabetes com a implementacio de novas politicas®. O relatorio da Organizagdo Pan-
Americana da Saude elucidou as medidas que os sistemas de saude devem adotar para
aprimorar a assisténcia as pessoas com diabetes, por meio do acesso a medicamentos e outras
tecnologias, bem como, o diagnéstico precoce, tratamento regular e continuo, bem como, o
fortalecimento da vigilancia e monitoramento®®. Logo, fazem-se necessarios estudos capazes
de contribuir com uma ampla discussao acerca das politicas farmacéuticas destinadas ao DM
a fim de contribuir com o cuidado integral e implementacdo de ac6es efetivas para o controle
da doenca no pais. Neste sentido, 0 objetivo deste artigo é analisar os antidiabéticos orais

(ADOs) e insulinas nas relagcdes de medicamentos essenciais das capitais brasileiras e do DF.

METODOS

Trata-se de um estudo descritivo realizado por meio da obtencdo das relacdes de
medicamentos essenciais das capitais brasileiras e DF. Os dados foram coletados no periodo
de setembro a novembro de 2022. As listas foram obtidas por meio das paginas eletronicas
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oficiais das secretarias de saude. Caso ndo fossem localizadas, contatavam-se as ouvidorias
pelo e-mail. Persistindo a indisponibilidade, realizou-se a comunicacdo por meio de
aplicativos de mensagens aos gestores municipais da AF.

Os medicamentos foram inseridos em um banco de dados especifico com dupla
conferéncia, juntamente com as seguintes informagfes: farmaco, concentracdo, capital
brasileira, regido, bem como, ano de publicacdo da Remume ou Reme. Além disso, realizou-
se a classificacdo anatdmica-terapéutica-quimica (ATC)®.

Os medicamentos elencados nas Remume e Reme foram comparados com aqueles
listados na Rename 2022° e WHO Model List of Essential Medicines (LEM) 2021%. Os
ADOs elencados na Rename 2022 eram: glibenclamida 5 mg, gliclazida (30 mg, 60 mg e 80
mg) e metformina (500 mg e 850 mg) que se encontravam no componente basico da
assisténcia farmacéutica (CBAF) e dapagliflozina 10 mg no componente especializado da
assisténcia farmacéutica (CEAF). As insulinas elencadas eram: insulina humana NPH 100
Ul/mL e insulina regular humana 100 UI/mL no CBAF, bem como a insulina andloga de acéao
prolongada 100 Ul/mL e 300 Ul/mL, e insulina andloga de acdo rapida 100 Ul/mL,
disponibilizadas no CEAF.

Os ADOs elencados na LEM 2021 foram: empagliflozina (5 mg e 10 mg) e
alternativas terapéuticas (canagliflozina e dapagliflozina), gliclazida (30 mg, 60 mg e 80 mg),
e alternativas terapéuticas (sulfonilureias). As insulinas elencadas eram: insulina humana
NPH 100 UI/mL e insulina regular humana 100 Ul/mL, insulina anéloga de acdo prolongada
100 Ul/mL em cartucho de 3 mL ou caneta pre-cheia (degludeca, detemir e glargina).

Os dados foram analisados pelo R. Empregou-se o célculo de média e desvio padrdo
(DP) para as varidveis quantitativas e porcentagens para variaveis qualitativas. As listas
obtidas eram de acesso e dominio publico, sem restricio de dados ao acesso dos
pesquisadores e dos cidaddos em geral, ndo estando sujeitos a limitacGes relacionadas a
privacidade, a seguranca ou ao controle de acesso, podendo ser usados livremente pelo
publico, sendo dispensada a submiss&o ao sistema de Comité de Etica em Pesquisa/Comisso
Nacional de Etica em Pesquisa de acordo com as consideragdes éticas da Resolugio n° 510 de
2016.
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RESULTADOS

Obtiveram-se as Remume das 26 capitais brasileiras e a Reme do DF, sendo que 20
listas foram obtidas por meio das paginas eletrdnicas oficiais das secretarias de saude: Belo
Horizonte, Boa Vista, Campo Grande, Cuiab4, DF, Floriandpolis, Fortaleza, Goiania, Jodo
Pessoa, Maceio, Manaus, Porto Alegre, Porto Velho, Rio Branco, Rio de Janeiro, Salvador,
Sdo Paulo, Teresina e Vitoria. As outras 7 listas foram alcancadas pelas ouvidorias em saude
ou contato realizado aos gestores da AF por meio de aplicativos de mensagens. Nas listas que
constavam a data de publicacdo, verificou-se variagédo entre os anos 2013 e 2022.

A frequéncia dos ADOs foi de 2 em Curitiba a 8 em Teresina. Ao passo que, as
insulinas ndo estavam elencadas nas Remume de Boa Vista, Macapa, Fortaleza e Jodo Pessoa
e havia 8 formas de apresentagéo na lista de Belo Horizonte. Na Tabela 2 estdo descritas as

frequéncias por capital e médias (DP) segundo a regido brasileira.

Tabela 1. Frequéncia dos antidiabéticos orais e insulinas nas capitais brasileiras e DF.

Regido/Capital Antidiabéticos orais (n) Insulinas (n)
Sul
Curitiba 2 423
Floriandpolis 3 523
Porto Alegre 3 423
Média (DPY) 2,6 (0,5) 4,3 (0,5)
Sudeste
Belo Horizonte 4* 623
Rio de Janeiro 4* 2
S3o Paulo 34 423
Vitdria 4* 2
Média (DP) 3,7 (0,4) 3,5 (1,6)
Centro-Oeste
Brasilia 4° 4
Campo Grande 44 2
Cuiaba 2 2
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Goiania 34 2
Média (DP) 3,2 (0,8) 2.5 (0,8)
Norte
Belém 4* 2
Boa Vista 4* 0
Macapa 4* 0
Manaus 545 2
Palmas 545 4%3
Porto Velho 4* 2
Rio Branco 4* 2
Média (DP) 4.2 (0,4) 1,7 (1,2)
Nordeste

Aracaju 3 2
Fortaleza 3 0
Jodo Pessoa 5% 0
Maceid 545 2
Natal 54> 2
Recife 3 423
Salvador 3 2
S&o Luis 4* 2
Teresina 8467 2
Média (DP) 4,3 (1,5) 1,7 (1,1)

1. Desvio Padrdo; 2. Insulina humana NPH suspensdo injetavel em frasco e caneta de aplicagdo; 3. Insulina
humana regular solucéo injetavel em frasco e caneta de aplicagdo; 4. Cloridrato de metformina 500 mg e 850
mg; 5. Gliclazida 30 mg e 60 mg; 6. Gliclazida 30 mg e 80 mg; 7. Glimepirida 1 mg, 2 mg e 4 mg. Fonte:
Elaborado pelos autores

Percebeu-se que nas listas de Belo Horizonte, Curitiba, Florianopolis, Palmas, Porto
Alegre, Recife, Sdo Paulo apresentavam a insulina humana 100 UI/mL e insulina humana
regular 100 Ul/mL sob a forma farmacéutica de caneta. Além disso, em Belo Horizonte havia

a insulina asparte 100 Ul/mL (caneta) e a insulina glargina 100 Ul/mL (solucéo injetavel). Na
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lista do DF, constava a insulina detemir 100 Ul/mL e insulina glargina 100 Ul/mL na
apresentacdo suspensdo injetavel.

A capital que mais apresentou ADOs foi Teresina, sendo eles: gliclazida (30 mg e 60
mg), glimepirida (1 mg, 2 mg e 4 mg) e metformina (500 mg e 850 mg). Ja Floriandpolis, foi
a capital que apresentou a dapagliflozina 10 mg (comprimido) e insulina glulisina 100 Ul/mL
(solucdo injetavel).

Observou-se que a glibenclamida 5 mg constava em 23 capitais e no DF, exceto nas
capitais: Floriandpolis, S0 Paulo e Goiania. A gliclazida 30 mg estava presente em 16
capitais e no DF, ao passo que, a gliclazida 60 mg constava em 13 capitais e a gliclazida 80
mg em 2 capitais.

A glimepirida (1 mg e 4mg) estava elencada em Teresina, e a glimepirida 2 mg em
Boa Vista e Teresina, sendo que este medicamento ndo estava elencado na LEM 2021 e
Rename 2022. A metformina 500 mg constava em 18 capitais, ao passo que, a metformina
850 mg estava listada em 25 capitais e no DF, ausente em Fortaleza, cuja lista havia descri¢céo
de metformina 500 mg. Nas listas de Floriandpolis, Belo Horizonte e DF existiam as insulinas
analogas de acdo rapida e as insulinas analogas de agdo prolongada. A Tabela 2 apresenta a
comparacdo entre os ADOs e insulinas das relacdes de medicamentos essenciais por regido
com a LEM 2021 e a Rename 2022.

Tabela 2. Frequéncia da concordancia entre os antidiabéticos orais e insulinas das relagdes de medicamentos
essenciais, por regido do Brasil, com a LEM 2021 e Rename 2022.

Regido Antidiabéticos orais Insulinas
LEM? 2021 Rename? LEM 2021 Rename

(%) 2022 (%) (%) 2022 (%)
Sul 37,5 100,0 30,7 38,5
Sudeste 53,3 100,0 64,2 71,4
Centro-Oeste 46,1 100,0 100,0 100,0
Norte 50,0 96,1 80,0 80,0
Nordeste 48,7 92,3 87,5 87,5
Média (DP) 47,1 (5,9) 97,7 (3,4) 72,5 (26,7) 75,5 (23,2)

1.List of Essential Medicines; 2. Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais. Fonte: Elaborado pelos autores.
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A concordéancia entre os ADOs e insulinas das Remume com a LME 2021 e a Rename
2022 variou entre as regifes. Cabe ressaltar que na Rename 2022 ndo estava especificada a

forma farmacéutica caneta.

DISCUSSAO

O presente estudo evidenciou o elenco dos ADOs e insulinas nas Remume das capitais
brasileiras e Reme do DF. Observou-se uma variedade de ADOs especialmente na regido
Nordeste e insulinas na regido Sul comparando-se & Rename 2022, devido, principalmente a
forma farmacéutica de apresentacéo.

O manejo farmacoldgico de primeira linha do DM2 geralmente se faz com a
metformina, dada sua eficacia e seguranca, chance reduzida de hipoglicemia, reduzido risco
cardiovascular, possibilidade de reducio de peso, melhora no perfil lipidico e baixo custo?®.
Este farmaco pertence a classe das biguanidas, que visa diminuir a producéo de glicose pelo
figado, resultando em queda da glicemia, sem estimular diretamente as células beta
pancreéticas e, consequentemente, impossibilitando que seja liberada mais insulina®®. Neste
estudo, percebeu-se que a metformina constava na totalidade das listas, mesmo que em
diferentes concentracdes.

A glibenclamida e gliclazida, pertencem a classe das sulfonilureias, atuam diretamente
nas células beta pancreaticas com impulso a liberacdo de insulina, reducdo de glicose
plasmaética, aumento do influxo de célcio e consequentemente a liberagdo de insulinal®, Estes
dois medicamentos s&o indicados como a segunda linha de tratamento do DM2, geralmente
associados a outros ADOs, em especial a metformina, caso a meta glicémica ndo seja
alcancada'®. Tais medicamentos sdo indicados pelo baixo custo, poucas complicacdes
microvasculares e possibilidade de reducio acentuada da hemoglobina glicada®®. Entretanto,
as sulfonilureias estdo associadas ao risco aumentado de hipoglicemia. Logo, enfatiza-se a
importancia de orientagdes as equipes de saude das capitais que disponibilizam tais
medicamentos, uma vez que sdo inapropriados para 0 uso em grupos especificos como 0s

idosos®®.
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Em relacdo ao tratamento do DM1, a reposicao de insulina € a base para o controle
glicémico desde o diagndstico, para prevenir a descompensacdo metabolica e a cetoacidose
diabética, preferencialmente deve-se optar por estratégias que mimetizam a secrecao
fisiologica de insulina®®. A reposicdo de insulina para pessoas com DM1, baseia-se em 50%
da secrecdo como componente basal ao longo de todo o dia, e a outra parte como componente
pos-prandial?®. Com isso, a insulina humana NPH 100 Ul/mL, insulina humana regular 100
Ul/mL, insulinas analogas de acédo rapida e insulinas andlogas de acdo prolongada constituem
a linha de tratamento do DM1.

Neste estudo, identificou-se que em 4 capitais brasileiras ndo havia descricdo de
nenhum tipo de insulina nas REMUMEs. Ressalta-se que, as insulinas dispensadas no ambito
da APS, o Mistério da Saude (MS) € responsavel pelo financiamento, aquisicéo e distribuicdo
da insulina humana NPH 100 Ul/mL e da insulina humana regular 100 Ul/mL até os
almoxarifados ou centrais de abastecimento farmacéutico estaduais e do DF. Em seguida, as
secretarias estaduais de saide direcionam as insulinas aos municipios’. Logo, tais
medicamentos devem estar elencados nas Remume dado o formato de aquisi¢do centralizada
e distribuicdo, bem como, a importancia das insulinas para a garantia da vida as pessoas com
diabetes.

A auséncia de insulinas analogas de acdo rapida e acdo prolongada na maioria das
listas analisadas, justifica-se que, na Rename, este elenco esta no ambito do CEAF. A
dispensacdo € norteada pelos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas as pessoas com
DM1, na qual a Portaria n° 10, de 21 de fevereiro de 2017 que aprovou a incorporagdo da
insulina analoga de acdo rapida para o tratamento do DM1, bem como a insulina andloga de
acdo prolongada que foi incorporada por meio da Portaria n° 19, de 27 de margo de 2019?12,
Contudo, ha capitais brasileiras como o DF, que mediante o financiamento prdprio,
disponibilizam tais medicamentos para situacdes clinicas de DM2, seguindo os critérios pré-
definidos para a prescricdo e dispensagdo. A Reme do DF seleciona um grupo de
medicamentos ja estabelecidos pela Rename e insere, de forma complementar, medicamentos
especificos, cumprindo a atribuicdo dada ao DF de selecionar os medicamentos mais

adequados, com o objetivo de atender a demanda local da populagio®.
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Em 2020, o MS aprovou por meio da Portaria n® 16 de 29 de abril, a incorporacéo da
dapagliflozina para o tratamento do diabetes no CEAF. A dispensacdo deve ocorrer as pessoas
com DM2, idade igual ou superior a 65 anos e com doenca cardiovascular estabelecida que
ndo conseguiram atingir o controle glicémico com outros ADOs?*. Em 2022, o comité de
medicamentos da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) no SUS
aprovou o tratamento com dapagliflozina para pacientes com DM2 com alto risco de
desenvolver doenca cardiovascular ou com doenca cardiovascular estabelecida e idade entre
40 e 64 anos. Neste mesmo ano, foi aprovada a dispensacéo da dapagliflozina para pacientes
maiores de 18 anos, com qualquer etiologia de doenca renal crénica (DRC) no ambito do
SUS",

A dapagliflozina atua como um inibidor seletivo do cotransportador sodio-glicose e
provoca diminuicdo dos niveis de glicose, sendo considerada uma possibilidade terapéutica
para o tratamento e controle do DM2’. Além disso, os estudos tém mostrado os efeitos
positivos relacionados ao sistema renal e cardiaco’. Neste estudo, observou-se que a
dapagliglozina estava elencada apenas na lista de Floriandpolis. A hipOtese é que esta
Remume consta os medicamentos do CBAF, componente estratégico da AF e CEAF, ao
passo que, isso pode ndo ter ocorrido em outras listas, as quais privilegiaram os medicamentos
do CBAF.

O tratamento e o controle adequado do diabetes incluem principalmente medidas
farmacoldgicas associadas as medidas ndo farmacoldgicas, que envolvem as mudancas no
estilo de vida com alimentacdo saudavel e préatica regular de exercicios fisicos, bem como a
educacdo em diabetes’?. As metas terapéuticas visam o controle glicémico para prevenir
complicacdes decorrentes da doenca, portanto, as acGes educativas, 0 acesso e adesdo aos
medicamentos sdo pontos importantes para o controle adequado do DM?. Entretanto, a
adesdo ao tratamento medicamentoso do DM € um preocupante problema de saude publica no
Brasil e merece intervencdes continuas, especialmente nos servigos da APS?’.

O acesso aos medicamentos é fundamental para obter a adesdo ao tratamento. Logo,
acredita-se que a auséncia de ADOs e insulinas nas listas investigadas pode comprometer a

adesdo a farmacoterapia do diabetes e conduzir ao descontrole da doenca. Assim, as
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comissbes de farmacia e terapéutica (CFTs) devem analisar criteriosamente o elenco de
medicamentos para 0 DM. A selecdo de medicamentos essenciais € baseada nos critérios de
eficacia, seguranca, qualidade e custo-efetividade, bem como na situacdo epidemioldgica e
nas necessidades locais de salde, com o objetivo de promover o uso seguro e racional de
medicamentos®1*.

Dentre as limitacGes deste estudo aponta-se a auséncia de listas atualizadas em
concordancia & Rename de 2022 e LEM de 2021. Além disso, ndo foram analisados
protocolos especificos para o tratamento do diabetes nem as listas estaduais de medicamentos,
gue normalmente trazem o elenco do CEAF. Contudo, o presente estudo mostra os aspectos a
serem aperfeicoados no ambito da AF. Sabe-se que as listas das capitais influenciam naquelas
dos outros municipios. Logo, salienta-se a necessidade de atualizacdo constante, equipe
técnica qualificada nas CFTs e uma analise sobre a integralidade do cuidado as pessoas com

diabetes atendo-se a farmacoterapia.

CONCLUSAO
Aponta-se uma diversidade no elenco dos ADOs e insulinas nas relagdes de

medicamentos essenciais das capitais brasileiras e do DF. Ressalta-se que tais listas séo
instrumentos norteadores da AF. Assim, a auséncia de insulinas elencadas nas capitais das
regibes Norte e Nordeste mostrou-se preocupante, visto que este medicamento é essencial
para o tratamento do DM, sendo as opcOes terapéuticas indispensaveis a vida das pessoas com
DML1. Assim, sugere-se 0 aprimoramento das politicas publicas de satde a fim de garantir o acesso

aos medicamentos para o controle do diabetes.
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