CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DO DEPUTADO DR. BENJAMIM (UNIAO/MA)

REQUERIMENTO N° , DE 2023

(do Senhor Dr. Benjamim)

Solicita a realizacdo de Audiéncia
Publica com a finalidade de discutir a efetiva
aplicacado dos Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas - PCDT relativos a Diabetes.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos regimentais, a realizacdo de reunido de Audiéncia Publica
nesta, Comissao Permanente, para discutir a efetiva aplicacdo dos Protocolo Clinico

e Diretrizes Terapéuticas - PCDTs relativos a Diabetes:

e PCDT das agulhas;

e PCDT da dapagliflozina para DM2 para doencga renal e cardiovascular;
e PCDT da retinopatia diabética;

e PCDT das Insulinas;

e PCDT das tiras reagentes de medida de glicemia capilar.

Para tanto, sugiro que sejam convidados para integrar a Mesa dos Trabalhos:

- Representante da ADJ - Diabetes Brasil;

- Representante da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD);

- Representante do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS);

- Representante do Conselho Nacional de Secretarias municipais de Saude
(CONASEMS);

- Representante do Ministério da Saude.
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JUSTIFICAGAO

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), segundo o Ministério da
Saude, sdo documentos que estabelecem critérios para o diagnéstico da doenga ou do
agravo a saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle
clinico; e o acompanhamento e a verificagcdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS. Devem ser baseados em evidéncia cientifica e
considerar critérios de eficacia, segurancga, efetividade e custo-efetividade das

tecnologias recomendadas.

Dessa forma, os PCDTs relativos a Diabetes - sério problema de saude publica, que
advém de uma sindrome do metabolismo, de origem multipla, decorrente da falta de
insulina e/ou da incapacidade de a insulina exercer adequadamente seus efeitos -
precisam ser implementados de maneira efetiva para propiciar o devido acesso e a

adequacgao dos meios de tratamento da doenca.

1- PCDT das agulhas

Requer a discussao sobre o numero de vezes (8X) de reuso. A recomendagao de uso
de uma agulha por dia, por insulina utilizada, esta ainda em consonancia com a
recomendag¢ao do Ministério da Saude no Protocolo Clinico Diretrizes Terapéuticas

Diabetes Mellitus Tipo 1.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude
recomenda o uso de uma agulha nova a cada aplicagao de insulina devido aos riscos a
saude associados a reutilizagdo de agulhas. Esses riscos incluem quebra da agulha,
cristalizagcdo da insulina, dificuldades no controle glicémico, infecgbes, dor,

sangramento, hematomas e desenvolvimento de lipodistrofia.

A agulha reutilizada ocasiona o risco de quebra da agulha e cristalizagdo da insulina,
decorrendo no bloqueio do fluxo na proxima aplicacdo e como consequéncia a falta de

adesao ao tratamento. Ainda, ndo € possivel sua higienizagao correta, o que pode
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causar infecgdo no local, dor, sangramento e hematomas. Estudos mostram uma
ligacdo entre a reutilizagdo de agulhas e o aparecimento de saliéncias do tecido

adiposo no local da aplicagao (lipodistrofia).

A reutilizagao de agulhas, portanto, compromete a eficacia do tratamento e aumenta as
chances de complicagdes. E importante buscar orientacdo médica sobre o uso
adequado de agulhas e conscientizar os profissionais de saude e as pessoas com

diabetes sobre os riscos envolvidos em sua reutilizagao.

2 - PCDT da dapagliflozina para DM2 para doenga renal e cardiovascular

A dapagliflozina age por inibigdo do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2)
melhorando o controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus e promovendo

beneficios cardiovasculares.

De acordo com relat6rio técnico da Comissao Nacional de Incorporagédo de Tecnologias
no Sistema Unico de Salde - Conitec, do Ministério da Saude, a inibicdo do SGLT2
promove redugcdo da absorcdo de glicose do filtrado glomerular no tubulo renal
proximal, com diminuicdo da reabsor¢do de sdédio, levando a excreg¢ao urinaria da
glicose e diurese osmotica. Desta forma, aumenta a entrega de sodio ao tubulo distal, o
qual aumenta a retroalimentacdo no tubulo glomerular e reduz a presséo
intraglomerular. Este efeito combinado com a diurese osmética leva a uma redugéo na
sobrecarga de volume, redugdo na pressao sanguinea e menor pré-carga e pos-carga,

0 que pode ter efeito benéfico na remodelacao cardiaca e preservar a fungao renal.

Estudos clinicos demonstraram, assim, os beneficios da dapagliflozina na redugao de
morte cardiovascular, hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca e desfechos adversos

renais especificos em pacientes com Diabete Mellitus tipo 2 e multiplos fatores de risco.

O PCDT de tratamento do DM2 do Ministério da Saude optou por recomendar o acesso
ao medicamento no SUS de forma limitada aos doentes com idade superior ou igual a
65 anos. Entretanto, em marco deste ano, foi realizada a 1162 Reunido Ordinaria da

Conitec, na qual aprovou-se a ampliacdo do uso da Dapagliflozina para pacientes com
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diabetes acima de 40 anos, com recomendacdes especificas. Contudo, apesar da

aprovacgao, ainda nao houve a disponibilizagdo da dapagliflozina para esses pacientes.

Dessa forma, é imperiosa a discussdao na Comissdo para viabilizar a efetiva

implementacao e distribuicdo do medicamento pelo SUS entre a faixa etaria citada.

3 - PCDT de retinopatia diabética

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retinopatia Diabética, a
retinopatia diabética (RD) esta entre as principais causas de perda de visdao em
pessoas entre 20 e 75 anos. Trata-se de uma complicagdo microvascular na retina que
afeta cerca de 1 em cada 3 pessoas com diabete melito (DM) e que é especifica desta
doenca. No Brasil, a incidéncia da RD é de 24% a 39% da populacao diabética, sendo
estimado que tenha uma prevaléncia de 2 milhdes de casos. Apos 20 anos de doenga,
estima-se que 90% dos diabéticos de tipo 1 (DM1) e 60% dos do tipo 2 (DM2) terdo
algum grau de RD3.

Como discorre o préprio PCDT, a identificacao de fatores de risco e da doenga em seu
estagio inicial e o encaminhamento agil e adequado para o atendimento especializado
dao a Atencgao Primaria um carater essencial para um melhor resultado terapéutico e
prognéstico dos casos. Entretanto, a PORTARIA GM/MS N° 3.611, DE 15 DE
DEZEMBRO DE 2021, que inclui procedimento e altera atributos de procedimentos na
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do
SUS, estabeleceu o repasse financeiro feito pelo Ministério da Saude (MS) para a

aplicagdo do protocolo em apenas R$ 629,72.

Esse valor é o custeio disponibilizado as clinicas e profissionais de saude para a
realizagao dos procedimentos previstos no protocolo. No entanto, as clinicas reclamam
que os valores repassados sao insuficientes para cobrir adequadamente os custos

envolvidos nos tratamentos e servigcos prestados.

A baixa remuneracido pelo custeio compromete a viabilidade financeira das clinicas,
podendo impactar a disponibilidade e a qualidade do tratamento oferecido. Essa

situacdo evidencia a urgéncia de reavaliar e modificar os montantes financeiros
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repassados pelo Ministério da Saude, a fim de garantir um financiamento adequado e
equitativo para as clinicas e profissionais de saude que lidam com o tratamento da
retinopatia diabética. Essa revisdo € de extrema importancia para garantir a
continuidade e a efetividade do protocolo, bem como a exceléncia dos servigos de

saude oferecidos aos pacientes que sofrem dessa condicio.

4- PCDT das Insulinas

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1, Portaria
Conjunta SCTIE/SAES/MS n°® 17 de 12 de novembro de 2019, estabeleceu que a

insulinoterapia é obrigatéria no tratamento de pacientes com DM1.

Contudo, apesar de incorporada pelo PCDT ao Sistema Unico de Saude, o

medicamento ndo esta disponivel para os pacientes.

A adeséo a insulinoterapia € um fator fundamental para o sucesso do tratamento das
pessoas com diabetes e, dessa forma, é essencial que seja revisto a forma de
aquisicao e distribuicdo desses medicamentos pelo Ministério da Saude, a fim de

diminuir a burocracia e permitir o regular acesso dos pacientes ao tratamento proposto.

5- PCDT das tiras reagentes de medida de glicemia capilar

As tiras reagentes sdo pequenas fitas utilizadas para medir os niveis de glicose no
sangue de maneira rapida e conveniente. Essas medicbes sao frequentemente
realizadas por pessoas com diabetes para monitorar seus niveis de glicose e fazer
ajustes no tratamento.

A questdo em discussdo envolve a disponibilidade dessas tiras reagentes para
medig¢ao da glicemia capilar no contexto do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) e sua possivel ampliagdo para Diabetes
Mellitus tipo 2 (DM2).

Aponta-se que os pacientes com DM1 tém maior acesso as tiras reagentes em

comparagao aos pacientes com DM2, o que indica uma disparidade no acesso aos
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recursos necessarios para o tratamento e monitoramento do DM2. Embora ambas as
formas de diabetes exijam a medi¢c&o da glicemia capilar, a falta de disponibilidade das
tiras reagentes pode dificultar o monitoramento adequado dos niveis de glicose em

pacientes com DM2.
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medida necessaria para garantir que esses pacientes tenham acesso suficiente as tiras
reagentes para a medicdo da glicemia capilar. Essa medida contribuiria
significativamente para um melhor controle dos niveis de glicose e, por consequéncia,

um tratamento mais eficaz para os pacientes com DM2.

Sala das Sessoes, 24 de agosto de 2023.

Deputado Dr. Benjamim
UNIAO/MA
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