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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispGe sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologias em satdde no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacao de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢cGes a incorporagao,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporag¢édo no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdo de recomendac¢des para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacgdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Salude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de

Medicina - CFM.



Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenac¢do das atividades da
CONITEC, bem como a emissdao deste relatério final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto da incorporagao da

tecnologia no SUS.

Todas as recomendacdes emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de
10 dias. As contribuicGes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatdrio final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizacdao de audiéncia publica antes da sua decisao.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetiva¢do de sua oferta a populacdo brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Caneta para injecdao de insulina
Indicagdo: Aplicacdo de insulina para tratamento de Diabetes Mellitus
Demandante: Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS

Contexto: Atualmente, o SUS disponibiliza as insulinas humanas NPH 100 Ul/ml e regular 100
Ul/ml e, para sua aplicacdo, seringas com agulhas acopladas. Ndo sdo disponibilizadas canetas

para aplicacdao do medicamento.

Evidéncias cientificas: Varios estudos que comparam as formas de administracdo de insulina
mostram perfis mais favoraveis com o uso da caneta, quando comparada a seringa, em relacdo
aos parametros de preferéncia, adesdo ao tratamento, facilidade de uso, conveniéncia,

manuseio e ajuste de dosagem.

Andlise de Impacto Or¢amentario: Foi estimado um impacto orcamentdrio no SUS de
aproximadamente 53 milhdes em um ano e de 107 milhdes em trés anos, com a incorporacgao

das canetas de aplicacdo de insulina para todos os pacientes diabéticos brasileiros.

Recomendacdao da CONITEC: Os membros do plendrio da CONITEC recomendaram a
incorporacdo da caneta para inje¢cdo de insulina no SUS na 522 reunido da CONITEC, em 1° e 2

de fevereiro de 2017.

Decisao: Incorporar caneta para inje¢cdo de insulina humana NPH e insulina humana regular,
no dmbito do Sistema Unico de Salde - SUS. A decisdo foi dada pela Portaria SCTIE-MS n2 11
publicada no Didrio Oficial da Unido (DOU) n2 50, de 14 de margo de 2017, pag. 53.



2. APRESENTACAO

O Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS solicitou a
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, a avaliacdo da caneta
para injecdo de insulina para tratamento de Diabetes Mellitus com vistas a incorporacao do

produto no SUS.

Atualmente, o SUS disponibiliza as insulinas humanas NPH 100 Ul/ml e regular 100
Ul/ml e, para sua aplicacdo, seringas com agulhas acopladas. Ndo sdo disponibilizadas canetas

para aplicacdao do medicamento.

Durante discussGes sobre o tratamento de Diabetes Mellitus com insulina no SUS pelos
membros do Plenario da CONITEC, foram apresentadas importantes considera¢des sobre o uso
das canetas para aplicacdo de insulina, relacionadas a comodidade na aplicagdo, maior
facilidade de transporte, armazenamento e manuseio e maior assertividade no ajuste da

dosagem das unidades internacionais (Ul).

3. ATECNOLOGIA

Tipo: PRODUTO PARA SAUDE
Produto: Caneta para injecdo de insulina
Existem 2 tipos de canetas para aplicagdo de insulina:

. Caneta de insulina descartavel: ja é vendida preenchida com o refil de insulina.
N3o é possivel trocar o refil de insulina e, quando ele acaba, a caneta deve ser
descartada, ndo podendo ser reutilizada.

. Caneta de insulina permanente: é reutilizavel e deve ser carregada com um refil
(carpule) de insulina, vendido separadamente. Quando o refil acaba, o paciente o

descarta e recarrega a caneta com um novo refil de insulina.
Registro na Anvisa:

Como o SUS ja disponibiliza a insulina humana, inicialmente foi realizada uma
pesquisa, no sitio eletronico da Anvisa, pelos registros validos das apresentacées de insulinas
humanas que vem acompanhadas das canetas aplicadoras (sistema de aplicacdo descartavel).
Entretanto, verificou-se na lista de pregos de medicamentos da Anvisa que, apesar dos

registros validos, nenhuma dessas apresentacdes esta sendo comercializada atualmente.



REGISTROS VALIDOS DE INSULINA HUMANA DISPONIBILIZADA EM CANETAS PREENCHIDAS
DESCARTAVEIS - NENHUMA EM COMERCIALIZAGAO

R SISTEMA DE
EMPRESA MEDICAMENTO APRESENTACAO APLICACAO
100UI/ML SUS INJ CT 1 CARP VD INC X 3 ML +
HUMULIN 1 SIST APLIC PLAS KWIKPEN
70N/30R 100UI/ML SUS INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML + CWIKPEN
ELI LILLY DO 5 SIST APLIC PLAS
BRASIL LTDA HUMULINN | 100 UI/MLSUS INJ CT5 CARP VD INC X 3ML + CWIKPEN

5 SIST APLIC PLAS
100 Ul /ML SUS INJ CT 1CARP VD INC X 3ML +
HUMULIN N 1 SIST APLIC PLAS KWIKPEN
100 UI/ML SOL INJ CT 1 CARP VD TRANS X 3
ML X 1 SIST APLIC PLAS
NOVOLINR 100 UI/ML SOL INJ CT 5 CARP VD TRANS X 3

NOVO NORDISK ML X 5 SIST APLIC PLAS FLEXPEN

FLEXPEN

E/(;RQTRQSFLUS;/: 100 UI/ML SUS INJ CT 1 CARP VD TRANS X 3 L EXPEN
Novolin N ML X 1 SIST APLIC PLAS
100 UI/ML SUS INJ CT 5 CARP VD TRANS X 3 EYPEN

ML X 5 SIST APLIC PLAS
Fonte: Anvisa. Consulta — Medicamentos. Acesso em: 24/01/2017. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-e-hemoderivados

Em seguida, para verificar as canetas permanentes reutilizadveis para uso com refis de
insulina e com registros validos no Brasil, foi realizada outra busca no sitio eletronico da Anvisa
por produtos para saude, cujo nome técnico fosse “caneta para injecdo de insulina”. No sitio
da Anvisa, alguns produtos apresentam somente a informagdo se o registro estd vigente e
alguns mostram a data de vencimento do registro. Como a validade do registro é de 5 anos,
foram considerados validos os registros deferidos a partir de 2011, com o prazo de 1 ano a
mais, caso exista a possibilidade do produto estar em processo de renovagdo de registro.

Foram obtidos os seguintes registros:

REGISTROS VALIDOS DO PRODUTO PARA SAUDE “CANETA PARA INJEGAO DE INSULINA”

VENCIMENTO DO

EMPRESA PRODUTO REGISTRO

AR INSUMOS LTDA. INJECT-EASE VIGENTE
ASTRA CIENTIFICA LTDA ME CANETA AUTOPEN 24 24/03/2013
BECTON DICKINSON INDUSTRIAS BE?D'r;f:rtf;g”;:?l?F'SSangjzit;ia:_e 12/03/2015

CIRURGICAS LTDA. i i ; VIGENTE

Puregon Pen Il

BIOMM SA BIOPEMM - Azul (XLBO1A) VIGENTE
HUMAPEN ERGO Il 21/08/2011

ELI LILLY DO BRASIL LTDA HUMAPEN LUXURA VIGENTE

HUMAPEN LUXURA HD VIGENTE



http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-e-hemoderivados

HUMAPEN® SAVVIO VIGENTE
HUMAPEN ERGO Il - AZUL (MS9557) VIGENTE
NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO NovoPen 4 VIGENTE
BRASIL LTDA NovoPen Echo™ (azul ou vermelho) VIGENTE
OPTISET 21/08/2011

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA CLIKSTAR VIGENTE
LTDA ALLSTAR VIGENTE
JuniorStar VIGENTE

WOSULIN® DISPOPEN
Modelos: WOSULIN® R DISPOPEN; VIGENTE

WOSULIN® 70/30 DISPOPEN;
UCB BIOPHARMA S.A. WOSULIN® N DISPOPEN

WOSULIN® PEN ROYALE VIGENTE

Fonte: Anvisa. Consulta — Produtos para satde. Acesso em: 01/02/2017. Disponivel
em: http://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Ao verificar diferentes manuais de canetas permanentes, observou-se que as canetas
registradas por uma empresa s0 podem ser utilizadas com refis de insulina da mesma
empresa, ndo sendo permitido o uso de refis de outras marcas de insulina (ANEXO ). Por isso,
foi realizada uma busca na lista de precos de medicamentos disponibilizada no sitio da Anvisa
pelas insulinas humanas atualmente comercializadas em refis (carpules) que podem ser

encaixados nas canetas permanentes.

INSULINAS HUMANAS ATUALMENTE COMERCIALIZADAS EM CARPULE (REFIL)

EMPRESA MEDICAMENTO APRESENTACAO
HUMULIN
7ON/30R 100 UI/ML SUS INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML
ELI LILLY DO BRASIL
LTDA HUMULIN N 100 UI/ML SUS INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML
HUMULIN R 100 UI/ML SOL INJ CT 2 CARP VD INC X 3 ML
NOVO NORDISK NOVOLIN R 100 UI/ML SOL INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML
FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA NOVOLIN N 100 UI/ML SUS INJ CT 5 CARP VD INC X 3 ML (PENFILL)

Fonte: Anvisa. Lista de pregos de medicamentos. Atualizada em 23/01/2017. Acesso
em: 01/02/2017. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos

Portanto, considerando os produtos em comercializacdo, sé seria possivel utilizar as
insulinas humanas em carpule e as canetas permanentes das empresas Eli Lilly (HumaPen®

Ergo Il, HumaPen® LUXURA, HumaPen® LUXURA HD e HumaPen® SAVVIO) e Novo Nordisk


http://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/
http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos

(NovoPen 4 e NovoPen Echo®). As especificacbes de cada uma das canetas foram verificadas

em seus manuais. Os manuais foram pesquisados, preferencialmente, no sitio da prdpria

empresa detentora do registro ou, quando nao disponibilizados no sitio da empresa, em

outros sitios eletrénicos.

HumaPen® Ergo Il (Eli Lilly do Brasil LTDA)':

. Refil: Para uso exclusivo com refis de 3 mL (100 Ul/mL) de insulina Lilly. Ndo

usar com refis de insulina de outras marcas.

. Doses: 1 a 60 unidades de insulina podem ser injetadas, em cada aplicacao,

utilizando um refil de 3 mL (100 Ul/mL) de insulina Lilly. A dose pode ser selecionada

de unidade em unidade. Se uma dose incorreta for selecionada, é possivel corrigir a

dose sem desperdicar nenhuma insulina.

. Agulhas: HumaPen® Ergo Il é compativel para uso com agulhas para caneta da

marca Becton, Dickinson and Company. Use uma nova agulha a cada aplicagdo.

. Meia-vida: HumaPen® Ergo Il foi projetada para ser usada por até 3 anos apds

a primeira aplicagao.

Agulha da caneta

{vendida
separadamente)
Capsula Protetor
interna de papel

al ]
Capsula
externa Aguiha

Partes da Caneta HumaPen® Ergo Il

Suporie do refil

-_—

Tampa da caneta

Refil de insulina Lilly de
3 mL (vendido
separadamente)

*Embolo
do refil

*A cor do
émbolo do
seu refi
pode ser
diferente

Lacre de
borracha

"Fonte: Manual HumaPen® Ergo Il disponivel no sitio eletronico da Eli Lilly:
https://www.lilly.com.br/Inserts/Others/Manual%20d0%20Usuario%20Humapen%20Ergoll CM29JAN1

Visor de
Seletor de
Cursor dose dose
Corpo da Botdo
caneta Injetor

6_v5.0%2002JUN16.pdf



https://www.lilly.com.br/Inserts/Others/Manual%20do%20Usuario%20Humapen%20ErgoII_CM29JAN16_v5.0%2002JUN16.pdf
https://www.lilly.com.br/Inserts/Others/Manual%20do%20Usuario%20Humapen%20ErgoII_CM29JAN16_v5.0%2002JUN16.pdf

HumaPen® LUXURA (Eli Lilly do Brasil LTDA)":

. Refil: Para uso exclusivo com Humulin® N, Humulin® R, Humulin® 70N/30R,
Humalog®, Humalog Mix25® ou Humalog Mix50®, em refis de 3 ml (100 Ul/ml). N3o
utilize refis de insulina de outras marcas.

. Doses: podem ser injetadas 1 a 60 unidades de qualquer insulina Humulin® N,
Humulin® R, Humulin® 70N/30R, Humalog®, Humalog Mix25® ou Humalog Mix50®
utilizando um refil de 3 ml (100 Ul/ml). A dose pode ser selecionada de unidade em
unidade. Se uma dose maior do que a correta for selecionada, é possivel corrigi-la sem
desperdicar nenhuma insulina.

. Agulhas: A HumaPen® LUXURA é compativel com agulhas para caneta da
marca Becton, Dickinson and Company. Use uma nova agulha a cada injegao.

. Meia-vida: A sua HumaPen® LUXURA foi planejada para ser usada por até 3

anos apos a primeira aplicagao.

Lee,
Agulha da
® caneta
Partes da Caneta HumaPen™ LUXURA (vendida
separadamente)
Refil de insulina Lilly de
3mL
Prot.
(vendido Capsula de
Suporte do refil separadamente) Cursor Seletor de dose intema  papel
S Sy |
- . i o P ’% “ |
? - F | 1 |
Tampa Lacre de Embolo Corpo Botao Cap. Agutha
borracha do refil da injetor  externa
caneta
HumaPen® LUXURA HD (Eli Lilly do Brasil LTDA)":
° Refil: Para uso exclusivo com Humulin® N, Humulin® R, Humulin® 70N/30R,

Humalog®, Humalog® Mix 25 ou Humalog® Mix 50, em refis de 3 ml (100 Ul/ml). Ndo
utilize refis de insulina de outras marcas.
° Doses: podem ser injetadas de 0,5 a 30 unidades de qualquer uma das

insulinas Humulin® N, Humulin® R, Humulin® 70N/30R, Humalog®, Humalog® Mix 25

" Fonte: Manual HumaPen® LUXURA disponivel no sitio eletronico da Eli Lilly:
https://www.lilly.com.br/Inserts/Others/Manual do Usuario Humapen Luxura.pdf

" Fonte: Manual HumaPen® LUXURA HD disponivel no sitio eletronico da Eli Lilly:
https://www.lilly.com.br/Inserts/Others/Manual_HumaPenLuxuraHD _CMO6NOV09.pdf



https://www.lilly.com.br/Inserts/Others/Manual_do_Usuario_Humapen_Luxura.pdf
https://www.lilly.com.br/Inserts/Others/Manual_HumaPenLuxuraHD_CM06NOV09.pdf

ou Humalog® Mix 50, utilizando um refil de 3 ml (100 Ul/ml). A dose pode ser
selecionada de meia (1/2) em meia unidade. Se uma dose maior do que a correta for
selecionada, é possivel corrigi-la sem desperdi¢car nenhuma insulina.

. Agulhas: A HumaPen® LUXURA HD é compativel com agulhas para caneta da
marca Becton, Dickinson and Company. Use uma nova agulha a cada inje¢do.

. Meia-vida: A sua HumaPen® LUXURA HD foi planejada para ser usada por até 3

anos apos a primeira aplicagao.

Le,
Agulha da
® caneta
Partes da Caneta HumaPen™ LUXURA HD (vendida
separadamente)
Refil de insulina Lilly
de 3 ml Protetor
(vendido Caépsula de
seoaridamen(e) Cursor Seletor de dose memT papel |
T - T ; |
Tampa Suporte do refil Lacre de Embolo Corpo Botdo Cépsua Aguiha
borracha  do refil da injetor &M
caneta
HumaPen® SAVVIO (Eli Lilly do Brasil LTDA)":
. Refil: HumaPen® SAVVIO sé deve ser usada com refis de insulina Lilly de 3 mL.
N3o use outras marcas de refis de insulina.
. Doses: podem ser aplicadas de 1 a 60 unidades de insulina Lilly a partir de um

refil de 3 mL (100 Ul/mL). A dose pode ser selecionada de unidade em unidade. Se
uma dose maior do que a correta for selecionada, é possivel corrigi-la sem desperdicar
nenhuma insulina.

. Agulhas: HumaPen® SAVVIO é compativel com agulhas para caneta da marca
Becton, Dickinson and Company (BD). Use uma agulha nova para cada injegao.

° Meia-vida: Sua caneta HumaPen® SAVVIO foi projetada para ser usada por até

6 anos apds seu primeiro uso.

v Fonte: Manual HumaPen® SAVVIO disponivel no sitio eletronico da Eli Lilly:
https://www.lilly.com.br/Inserts/Others/Manual do usuario Humapen Savvio CM28SET12
v6.0 23DEZ13.pdf



https://www.lilly.com.br/Inserts/Others/Manual_do_usuario_Humapen_Savvio_CM28SET12_v6.0_23DEZ13.pdf
https://www.lilly.com.br/Inserts/Others/Manual_do_usuario_Humapen_Savvio_CM28SET12_v6.0_23DEZ13.pdf

AGULHA (vendida separadamente) PARTES DA CANETA HUMAPEN SAVVIO

Refil de
Insulina Lilly
de 3 Embolo
Tampa mL(vendido do Refil Mostrador Seletor de
Externa Agulha Suporte do Refil separadamente) da Dose Dose
A1 2’ e o] i ' — —
— == 40 ) &= Rc=Ti h
~ 4 [ et———
Tampa Aba Tampa da Parafuso Corpo Botdo de
Interna de Caneta da Injecao
Papel Caneta

NovoPen® 4 (Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA)":

. Refil: NovoPen® 4 é desenhada para ser usada com refis de 3 mL PenFill® da
NovoNordisk. A NovoNordisk ndo se responsabiliza por danos causados pelo uso de
refis e agulhas de outras marcas. Use um dispositivo separado de insulina, caso esteja
usando mais de um tipo de insulina.

. Doses: NovoPen® 4 permite o ajuste de doses de 1 a 60 unidades de insulina,
em incrementos de 1 unidade.

. Agulhas: NovoPen® 4 é desenhada para ser usada com agulhas descartdveis
NovoFine®, da NovoNordisk. A NovoNordisk ndo se responsabiliza por danos causados
pelo uso de agulhas de outras marcas.

. Meia-vida: Desenvolvida para resistir aos desgastes do uso didrio, mantendo a

precisdo das doses aplicadas por até 5 anos de uso.

NovoPen® 4
Mechanical part

Pen cap Penfill® cartridge holder Penfill® cartndge
I Piston rod Dose indicator
[T T A— R E l—{l
Colour-coded cap Piston rod head Display Dose button

¥ Fonte: NovoPen® 4 Quick guide. Disponivel em:
http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda docs/label/2009/019938s064,019959s067,019991s068,020

986s055Ibl.pdf




NovoPen Echo™ (azul ou vermelho) (Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA)":

. Refil: NovoPen Echo™ é desenhada para ser usada com refis de 3 mL PenFill®
da NovoNordisk. A NovoNordisk ndo se responsabiliza por danos causados pelo uso de
refis e agulhas de outras marcas.

. Doses: NovoPen Echo™ permite o ajuste de doses de 0,5 a 30 unidades de
insulina, em incrementos de 0,5 unidade. A caneta possui uma memdria da ultima
dose administrada que auxilia na lembranca do niumero de unidades administradas e o
tempo que se passou desde a ultima dose. A caneta é disponivel nas cores azul e
vermelho e recomenda-se que sejam usadas canetas de cores diferentes para cada
tipo de insulina. Sempre carregue uma caneta extra

. Agulhas: NovoPen Echo™ ¢é desenhada para ser usada com agulhas
descartdveis NovoFine® em comprimentos de até 8mm, da NovoNordisk. A
NovoNordisk ndo se responsabiliza por danos causados pelo uso de agulhas de outras
marcas.

. Meia-vida: A bateria dura de 4 a 5 anos e nio é substituivel. E possivel

continuar utilizando a caneta sem a memoria da ultima dose administrada.

NovoPen Echo®

Pen Insulin Piston Dose Dose
window rod head pointer button
Pen cap Insulin Cartridge Piston Dose LOT Dose

scale holder rod counter number memory

Pregos disponiveis no Banco de Pregos em Saude:

Em pesquisa realizada no Banco de Pregos em Saude (BPS) do Ministério da Saude, foi

encontrado o seguinte cddigo no Catalogo de Materiais (CATMAT):

VI Fonte: NovoPen Echo® Quick guide. Disponivel em:
https://espanol.novolog.com/Documents/pdf/NovoPenEcho.pdf
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CODIGO CATMAT

COEFLGO DESCRICAO PDM CLASSE GRUPO APRESENTACOES
EQUIPAMENTOS
CANETA, E'gﬂg;\')f:ﬂ: (())SS’E E ARTIGOS PARA
BR0350542 | APLICADORA | CANETA USO MEDICO, UNIDADE
DE INSULINA SUPRIMENTOS DENTARIO E
MEDICOS E CIRURGICOS |\ oo 421

Fonte: Ministério da Saude. Banco de pregos em saude (BPS). Itens CATMAT no BPS

Com o cédigo BR0350542, a pesquisa retornou compras na base do Sistema Integrado

de Administracdo de Servicos Gerais (SIASG)", até 2015. Em consulta feita por e-mail ao BPS,

sobre as possiveis compras apds 2015, informaram que o céddigo BR0350542 foi inativado no
CATMAT e no BPS, por ser um cddigo muito genérico, e que ndo foi encontrado novo cédigo
referente as canetas aplicadoras de insulina, sendo necessaria a solicitagdao de cataloga¢do do
produto especifico junto ao CATMAT. Portanto, os Unicos dados disponiveis de compras
publicas das canetas aplicadoras de insulina, com um cdédigo que possibilita a identifica¢do do

produto, estao apresentados abaixo, até o ano de 2015:

VALORES DE COMPRAS PUBLICAS DE CANETAS PARA INJEGAO DE INSULINA

HOSPFAR

DEPARTAMENTO DE INDUSTRIA E Dispensa de

p COMERCIO DE o
LOGISTICA EM SAUDE PRODUTOS Licitagdo

HOSPITALARES S.A.
HOSPFAR

DEPARTAMENTO DE INDUSTRIA E Dispensa de

p COMERCIO DE o
LOGISTICA EM SAUDE PRODUTOS Licitagdo

HOSPITALARES S.A.
HOSPFAR

DEPARTAMENTO DE INDUSTRIA E Dispensa de

p COMERCIO DE S
LOGISTICA EM SAUDE PRODUTOS Licitagdo

HOSPITALARES S.A.

29/11/2007 78,0000 1 RS 78,00

12/12/2007 20,2700 1 RS 20,27

17/12/2007 20,2700 1 RS 20,27

62 BATALHAO DE FARMACIA BOTICA Dispensa de
INFANTARIA DO VALLE Licitacdo
LTDA.EPP ¢

07/03/2008 876,0000 10 RS 87,60

il o SIASG (Sistema Integrado de Administracdo de Servicos Gerais) é um sistema informatizado que
registra as informacdes das compras de toda Administracdo Publica Federal direta, autarquica e

fundacional.

11



CENTROVALE
. .
&FiﬁTTiLR"::?E[\)/i SOLUCOES PARA D'Lsti’ﬁgsaé:e 23/04/2008 | 1.179,4400 4 RS 294,86
SAUDE EIRELI ¢
MEC-MUSEU NACIONAL |  BAZAR CRISFER Dispensa de
DA UF/R) AL ME Liditacso 30/04/2008 | 66,0000 2 RS 33,00
UNICOM
DEPARTAMENTO DE PRODUTOS Dispensa de
LOGISTICA EM SAUDE | HOSPITALARES Licitagdo 14/05/2008 | 21,8300 ! RS 21,83
LTDA
UNICOM
DEPARTAMENTO DE PRODUTOS Dispensa de
LOGISTICA EM SAUDE | HOSPITALARES Licitagdo 21/10/2008 | 138,6000 1 R> 138,60
LTDA
EXPRESSA
SECRETARIA DE ESTADO | DISTRIBUIDORA DE .
DF SAUDE PUBLICA/PA | MEDICAMENTOS Pregio 23/03/2009 | 2.220,0000 30 RS 74,00
LTDA
HOSPFAR
INDUSTRIA E
DEPARTAMENTO DE Dispensa de
! COMERCIO DE pensa 06/04/2009 | 35,5200 1 RS 35,52
LOGISTICA EM SAUDE PRODUTOS Licitagdo
HOSPITALARES S.A.
SECRETARIA
ALDANHA
MUNICIPAL DE R O;RI GUES LTDA Pregio 10/02/2010 | 1.950,0000 30 RS 65,00
ADMINISTRACAO
SECRETARIA
MUNICIPAL DE R O;:ILESESHGD A Pregio 10/02/2010 | 27.450,0000 | 450 RS 61,00
ADMINISTRACAO
SECRETARIA
ALDANHA
MUNICIPAL DE R O;RI GUES L1DA Pregio 10/02/2010 | 21.350,0000 | 350 R$ 61,00
ADMINISTRACAO
SECRETARIA
MUNICIPAL DE R OSQIL(?SESHGD A Pregio 10/02/2010 | 619,9000 10 RS 61,99
ADMINISTRACAO
ESPECIALISTA - .
LI?)EGPI'/;TBITC':ME;’I\ZSUDDEE PRODUTOS PARA DlLsipietgsg:e 03/11/2010 | 79,6700 1 RS 79,67
LABORATORIO S/A ctag
NUTOTH -
PHARMA .
L%EGF}/;{ITCAXWEE\Z:UDDEE INDUSTRIA E Dzzﬁzsg:e 29/03/2011 | 468,5400 6 RS 78,09
COMERCIO LTDA - ¢
EPP
MEDCOMERCE
COMERCIAL DE
DEPARTAMENTO DE | MEDICAMENTOSE | Dispensa de
LOGISTICA EM SAUDE PRODUTOS Licitagdo 10/05/2011 | 80,9300 ! RS 80,93
HOSPITALARES
LTDA
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1 BATALHAO DE

CIRURGICA SANTA
MARIA COMERCIO

COMUNICACOES DE ARTIGOS D'Lsti’ftgsZ:e 01/06/2011 | 217,5000 5 RS 43,50
DIVISIONARIO/RS MEDICOS LTDA - §
EPP
MEDCOMERCE
COMERCIAL DE
DEPARTAMENTO DE | MEDICAMENTOSE | Dispensa de
LOGISTICA EM SAUDE PRODUTOS Licitagdo 08/07/2011 | 80,9300 1 RS 80,93
HOSPITALARES
LTDA
HOSPFAR
INDUSTRIA E
DEPARTAMENTO DE Dispensa de
! COMERCIO DE pensa 07/10/2011 | 55,5000 1 RS 55,50
LOGISTICA EM SAUDE P RODUTOS Licitacdo
HOSPITALARES S.A.
HOSPITAL DE COMERCIAL
AERONAUTICA DE CIRURGICA Pregio 29/12/2011 | 11.770,4400 | 148 RS 79,53
RECIFE RIOCLARENSE LTDA
HOSPITAL DE COMERCIAL
AERONAUTICA DE CIRURGICA Pregio 29/12/2011 | 10.952,0000 | 148 RS 74,00
RECIFE RIOCLARENSE LTDA
COMANDO DE
ARTILHARIA Dispensa de
DIVISIONARIA/3/RS - Licitagdo 24/05/2013 | 238,0000 8 RS 29,75
COMANDO DE
ARTILHARIA Dispensa de
DIVISIONARIA/3/RS - Licitagdo 05/11/2013 | 211,2800 8 RS 26,41
COMANDO DE .
ARTILHARIA iﬁgﬁég'g'gg D'Lsi‘;etgsg:e 27/12/2013 | 200,0000 8 RS 25,00
DIVISIONARIA/3/RS ¢
HOSPITAL DE
AERONAUTICA DE DROGAFONTE Pregio 13/05/2014 | 9.532,8000 | 120 RS 79,44
LTDA
RECIFE
HOSPITAL DE
DROGAFONTE
AERONAUTICA DE OfTD/S Pregio 13/05/2014 | 4.006,6000 | 130 RS 30,82
RECIFE
DMC
HOSPITAL MILITAR DE | DISTRIBUIDORAS,
AREA DE PORTO COMERCIO D' Pregio 19/09/2015 | 4.623,0000 | 150 RS 30,82
ALEGRE MEDICAMENTOS
LTDA - EPP
DMC
HOSPITAL MILITAR DE | DISTRIBUIDORAS,
AREA DE PORTO COMERCIO D' Pregio 19/09/2015 | 4.623,0000 | 150 RS 30,82
ALEGRE MEDICAMENTOS
LTDA - EPP

Fonte: Ministério da Saude. Banco de pregos em saude (BPS). Relatérios de compras BPS x SIASG. Base

de dados SIASG.
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4. ADOENCA

4.1.Aspectos clinicos e epidemiolégicos da doenga

O produto solicitado pelo demandante, caneta para injecdo de insulina, se refere a um
tipo de dispositivo de aplicacdo de insulina, medicamento usado para o tratamento de

Diabetes Mellitus (DM).

O DM refere-se a um conjunto de alteracdes metabdlicas, caracterizada por
hiperglicemia constante, que pode ser causada pela falta de producao suficiente de insulina ou
quando a insulina disponivel ndo é utilizada de forma efetiva pelo organismo™™. Niveis
aumentados de glicose sanguinea, um efeito comum da diabetes ndo controlada, em longo

prazo, podem provocar danos graves ao corag3o, vasos sanguineos, olhos, rins e nervos'.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) reconhece hoje trés tipos de DM: tipo 1, tipo 2

e gestacional.

No Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1), ocorre uma producdo deficiente de insulina pelo
pancreas devido a destruicdo das células B pancredticas. A destruicdo pode ocorrer por meio
do ataque do proprio sistema imunoldgico (células T) as células B, ou por mecanismos ainda
nao conhecidos. Em ambos os casos, ndo ha uma causa definida ou fator de risco que possa ser
prevenido™. Os sintomas comumente aparecem ainda na infincia e geralmente incluem
politria, polidipsia e perda ponderal importante®. O tipo 1 representa de 5 a 10% dos casos de
DM?.

O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) é caracterizado pela ineficiéncia na secre¢do de
insulina pelas células B e pela resisténcia a insulina produzida, que resulta em aumento da
producdo hepatica de glicose e reducdo da sua utilizagao periférica. Representa 90 a 95% dos
casos de DM e tem como principais fatores de risco o sobrepeso e a obesidade, sendo,

portanto, prevenivel“?.

O Diabetes mellitus gestacional (DMG) é uma condi¢do tempordria em gestantes, mas

que pode resultar em complicagdes durante o parto e nascimento™.

4.2.Tratamento recomendado

O tratamento do DM é realizado através do controle glicémico, cuja base é a adogdo

de habitos de vida saudaveis, como alimenta¢do adequada e atividade fisica regular, podendo
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ainda ser adicionado o tratamento farmacolégico. A avaliacdo do controle glicémico é feita
mediante testes laboratoriais de medi¢do da glicemia (de jejum, pré-prandial e pés-prandial) e

da hemoglobina glicada (HbA1c)>>.

No DM tipo 1, é imprescindivel o uso de insulina em tratamento intensivo, com
aplicacdao de multiplas doses diarias de insulina com diferentes tipos de acdes, divididas em
insulina basal e insulina prandial. As doses podem ser administradas com seringa, caneta ou
sistema de infusdo continua e devem ser ajustadas de acordo com as glicemias capilares. A
dose didria depende de varios fatores, como idade, peso corporal, estagio puberal, tempo de
duracdo e fase do diabetes, ingestdao de alimentos, rotina diaria, pratica de atividades fisicas e

presenca de intercorréncias, como infecgdes>>.

No DM tipo 2, as mudancas no estilo de vida sdo, em geral, complementadas com o
uso de antidiabéticos orais. Eventualmente, pode ser necessaria a administracdo de uma ou

duas doses de insulina basal, conforme a evolucdo da doenca®’.

No SUS, o Ministério da Saude é responsavel pela aquisicdo e distribuicdo da Insulina
Humana NPH e da Insulina Humana Regular, disponibilizada pelo Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica (CBAF) *:

e Insulina humana NPH 100 Ul/mL suspenséo injetavel;
e Insulina humana regular 100 Ul/mL solugdo injetavel;

e Seringas com agulha acoplada para aplica¢do de insulina unidade.

Por meio do programa “Aqui tem Farmacia Popular”, o Ministério da Saude também
disponibiliza as insulinas humanas NPH e regular, em redes de farmdcias privadas e drogarias
comerciais credenciadas. As apresentacGes e valores mdaximos de compra das insulinas
humanas pelo Ministério da Saude, de acordo com a Portaria n2 111, de 28 de janeiro de 2016,
que dispde sobre o Programa Farmdacia Popular do Brasil (PFPB), estdo apresentados no

quadro abaixo.
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INSULINAS HUMANAS DISPONIBILIZADAS PELO PROGRAMA AQUI TEM FARMACIA POPULAR PARA
TRATAMENTO DE DIABETES MELLITUS E VALORES MAXIMOS DE PAGAMENTO PELO MINISTERIO DA

SAUDE
Valor maximo para
s . ~ . L. pagamento pelo MS Valor por
Principio Ativo e concentragao Unidade Farmacotécnica .
por unidade ml
farmacotécnica
Insulina Humana NPH 100 Ul/ml - 1 (um) frasco/ampola
suspensdo injetavel, frasco-ampola RS 26,55 RS 2,66
10ml
10 ml
Insulina Humana NPH 100 Ul/ml -
suspensdo injetavel, frasco-ampola | 1 (um) frasco/ampola 5ml RS 13,27 RS 2,65
5 ml
Insulina Humana NPH 100 Ul/ml -
suspensdo injetavel, refil 3ml 1 (um) refil 3ml RS 7,96 RS 2,65
(carpule)
Insulina Humana NPH 100 Ul/ml -
suspensdo injetavel, refil 1,5ml 1 (um) refil 1,5ml RS 3,99 RS 2,66
(carpule)
Insulina Humana Regular 100 1 (um) frasco/ampola
Ul/ml, solucdo injetavel, frasco- RS 26,55 RS 2,66
10ml
ampola 10 ml
Insulina Humana Regular 100
Ul/ml, solug3o injetavel, frasco- 1 (um) frasco/ampola 5ml RS 13,27 RS 2,65
ampola 5 ml
Insulina Humana Regular
100U1/ml, solucdo injetével, refil 1 (um) refil 3ml RS 7,96 RS 2,65
3ml (carpules)
Insulina Humana Regular
100U1/ml, solucdo injetével, refil 1 (um) refil 1,5ml RS 3,99 RS 2,66
1,5ml (carpules)

Fonte: BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n2 111, de 28 de janeiro de 2016 - Elenco de
medicamentos do Aqui Tem Farmdcia Popular para o tratamento de hipertensdo arterial, diabetes
mellitus e asma. Disponivel em: http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2016/janeiro/29/portaria-
nova-11-16.pdf

5. EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Com o surgimento das canetas, o tratamento com multiplas doses de insulina se
tornou mais pratico. As canetas sdo apresentadas em varios modelos, permitindo até mesmo o
uso de uma dose de 0,5 unidade de insulina, facilitando a individualizacdo e especificacdo da
dose didria do medicamento. As canetas podem ser usadas com agulhas de diferentes

comprimentos (4,5,6,8e 12 mm)3.

Varios estudos que comparam as formas de administracao de insulina mostram perfis

mais favoraveis com o uso da caneta, quando comparada a seringa, em relagdo aos
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parametros de preferéncia, adesdo ao tratamento, facilidade de uso, conveniéncia, manuseio

e ajuste de dosagem’**.

Numa revisdo sistematica da literatura, foram avaliados 17 estudos, sendo 7
experimentais e 10 observacionais, com o objetivo de se avaliar o uso de canetas comparado
ao uso de seringas para administracdo de insulina, em termos de controle glicémico,
hipoglicemia, adesao ou qualidade de vida dos pacientes. As populagbes incluidas nos estudos
foram principalmente adultos com diabetes mellitus tipo 2. Os pacientes que utilizaram as
canetas apresentaram melhores resultados nas alteracdes médias de hemoglobina glicosilada
(HbA1c), na ocorréncia de hipoglicemia e na adesdo e persisténcia ao tratamento do que os
pacientes que usaram seringas. Nos estudos que avaliaram a preferéncia dos pacientes, os
pacientes preferiram as canetas em relacdo as seringas, embora os estudos ndo tenham
utilizado ferramentas validadas para a avaliacdo. Todos os estudos apresentaram falhas

metodoldgicas e os resultados devem ser interpretados com cautela’.

6. ANALISE DE IMPACTO ORGAMENTARIO

Para se calcular o nimero de pacientes elegiveis para o uso de canetas aplicadoras de
insulina no SUS seria ideal saber o nimero de pacientes em uso de insulina atualmente pelo
SUS, mas este dado ndo estd disponivel. Em consulta ao Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), foram obtidos os seguintes quantitativos de
insulina humana (frasco-ampola de 10 ml) comprada pelo DAF no ano de 2015, para

distribuicdo nos anos de 2015 e 2016:

QUANTITATIVOS DE INSULINA HUMANA COMPRADOS PELO DAF PARA DISTRIBUICAO NOS ANOS DE

2015 E 2016
INSULINA FA 10 ML QUANTIDADE CONTRATO

12.600.000 Contrato 52/15 (Assinado em 01/04/15)

NPH 3.150.000 Termo Aditivo CT 52/15 (Assinado em 30/12/15)
11.400.000 Contrato 165/15 (Assinado em 12/11/15)

2.536.500 Termo Aditivo CT 165/15 (Assinado em 11/11/16)
2.100.000 Contrato 88/15 (Assinado em 12/06/15)

Regular 525.000 Termo Aditivo CT 88/15 (Assinado em 30/12/15)
1.400.000 Contrato 165/15 (Assinado em 12/11/15)

311.500 Termo Aditivo CT 165/15 (Assinado em 11/11/16)

Fonte: Ministério da Saude. Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

(DAF).
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Entretanto, pelo quantitativo de frascos de insulina, ndo é possivel se estimar o
numero de pacientes, visto que a dose de insulina para cada paciente é dependente de varios
fatores, como peso corporal, idade, tempo de doenga, entre outros. Portanto, para se estimar
a populacdo elegivel, utilizaram-se dados populacionais do IBGE e dados de prevaléncia de

diabetes total, tipo 1 e tipo 2.

No DM tipo 1, 100% dos pacientes devem ser tratados com insulina e seriam elegiveis
para uso da caneta; para o tratamento seriam necessarias 2 canetas por paciente: uma para

aplicagdo de insulina basal (NPH) e outra para aplicacdo da insulina prandial (regular).

No DM tipo 2, somente uma proporcao de pacientes necessita de tratamento com
insulina. Para cada paciente com DM tipo 2 elegivel para uso de insulina, somente uma caneta

seria necessaria para administracdo da insulina basal.

Para definicdo do preco da caneta, foi utilizado o valor de compra unitario de 2015,

ano mais recente disponivel no BPS: RS 30,82.

Como as meia-vidas das canetas disponiveis para uso com os carpules de insulina
humana comercializados atualmente no Brasil variam entre 3 e 6 anos, foi calculado o impacto
orcamentdrio por um periodo de 3 anos, considerando que cada paciente receberia somente
uma vez a caneta necessdria para seu tratamento (duas canetas para cada paciente com DM

tipo 1 e uma caneta para cada paciente com DM tipo 2).

Para as taxas de incorporagdo das canetas, foi estimado que 50% da populagdo
brasileira com diabetes elegiveis para tratamento com insulina receberiam as canetas no

primeiro ano, 35% no segundo ano e 15% no terceiro ano.

DADOS UTILIZADOS PARA O CALCULO DO IMPACTO ORGAMENTARIO

Dado Valor Fonte, ano
Projecao da Populagdo Brasileira TOTAL IBGE, 2013
01/2017 206.897.407
01/2018 208.447.142
01/2019 209.941.861
Prevaléncia de DM > 18 anos 6,20% PNS 2013"
Proporc3o DM tipo 1 = 18 anos 5,00% ADA 2014"
Uso de Insulina em DM1 100% SBD 2014’
Uso de insulina em DM2 17,76% PNS 2013"
Quantidade de canetas para DM1 2 NPH, Regular
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Quantidade de canetas para DM2 1 NPH
Preco caneta insulina RS 30,82 BPS
Percentual de acesso 12 Ano 50% Premissa
Percentual de acesso 22 Ano 35%

Percentual de acesso 32Ano 15%

Utilizando-se os parametros definidos anteriormente, foi estimado um impacto

orcamentdrio de aproximadamente 53 milhGes em um ano e de 107 milhdes em trés anos,

com a incorporacado das canetas de aplicacdo de insulina.

IMPACTO ORGAMENTARIO PARA COMPRA DE CANETAS

Ano Populacdao DM1 Populagdo 3?;;1;?2(3' para uso Impacto Or¢amentdrio
2017 641.382 1.082.140 RS 53.118.935,94
2018 452.330 763.172 RS 37.461.770,94
2019 195.246 329.419 RS 16.170.171,14
TOTAL 1.288.958 2.174.730 RS 106.750.878,02

7. CONSIDERAGOES FINAIS

O uso de canetas para inje¢do de insulina tem sido relacionado a melhor comodidade

na aplicacdo, facilidade de transporte, armazenamento e manuseio e maior assertividade no

ajuste da dosagem das unidades internacionais (Ul), quando comparado ao uso de seringas.

Considerando que todos os pacientes diabéticos brasileiros em uso de insulina humana

passariam a usar canetas ao invés de seringas para injecdo de insulina, em 3 anos, o impacto

orcamentdrio nesse periodo chegaria a 107 milhdes de reais.
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8. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Pelo exposto, a CONITEC, em sua 522 reunido ordindria, nos dias 1° e 2 de fevereiro de
2017, recomendou a incorporagcao no SUS de caneta para injecdo de insulina. Considerou-se
gue a disponibilizacdo desse produto aumentard a adesdo ao tratamento da Diabetes Mellitus

no SUS.

9. DECISAO

PORTARIA N2 11, DE 13 DE MARCO DE 2017

Torna publica a decisdo de incorporar caneta
para injecdo de insulina humana NPH
e insulina humana regular no dmbito do

Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuicBes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do

Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica incorporada caneta para injecdo de insulina humana NPH e insulina humana

regular no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletronico:

http://conitec.gov. br/.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
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11. ANEXOI

PESQUISA POR MANUAIS DE CANETAS PARA INJEGAO DE INSULINA PARA VERIFICAGAO DO TIPO DE
INSULINA COMPATIVEL COM O PRODUTO

LTDA ME

EMPRESA PRODUTO MANUAL
Com o nome comercial disponivel, sé foi encontrada a caneta da
AR INSUMOS LTDA. INJECT-EASE
marca BD
N3o foi encontrada a referida caneta no sitio da empresa.
ASTRA CIENTIFICA AUTOPEN 24 No sitio eletrénico http://www.owenmumford.com/en/patients-
product/autopen/, esta disponivel a informacdo de que

Autopen®24 deve ser usada com refis de insulina da SANOFI.

BECTON DICKINSON
INDUSTRIAS
CIRURGICAS LTDA.

BD Injetor Automatico Inject-
Ease

Ndo encontrada no sitio da empresa.
No sitio eletrénico http://www.ambimedinc.com/inject-ease/,
esta disponivel a informagao de que o produto deve ser usado
com seringas de insulinas BD.

BD Pen; BD Pen Il; Puregon
Pen; Puregon Pen Il

Ndo encontrada no sitio da empresa. Foi encontrada, em outro
sitio eletrénico, a informacgdo de que a caneta Puregon é para
uso com outro tipo de medicamento.

BIOMM SA

BIOPEMM - Azul (XLBO1A)

Ndo encontrada no sitio da empresa, nem em outros sitios
eletrénicos.

ELI LILLY DO BRASIL
LTDA

HUMAPEN ERGO |l

HUMAPEN LUXURA

HUMAPEN LUXURA HD

HUMAPEN® SAVVIO

HUMAPEN ERGO Il - AZUL
(MS9557)

Manual disponivel no sitio eletronico da empresa: o produto
deve ser usado somente com insulinas da mesma marca.

NOVO NORDISK
FARMACEUTICA DO
BRASIL LTDA

NovoPen 4

Manual disponivel no sitio eletronico da empresa: o produto

NovoPen Echo™ (azul ou
vermelho)

deve ser usado somente com insulinas da mesma marca.

SANOFI-AVENTIS
FARMACEUTICA
LTDA

OPTISET

Com a marca OPTISET, s6 foi encontrada, no sitio eletronico da
empresa, a caneta LANTUS OPTISET para uso com insulina
LANTUS (glargina — andlogo de insulina).

CLIKSTAR

N3o encontrada no sitio da empresa.

No sitio eletronico
https://www.medicalservices.com.br/media/255530/ClikSTAR
Manual IB150611B CLEAN.pdf, foi encontrada a informacgao de
que ClikSTAR somente pode ser usada com refis de insulina (100

Ul/mL) de 3 mL (300 Ul) Lantus ou Apidra da Sanofi-Aventis

Farmacéutica Ltda.

ALLSTAR

N3o encontrada no sitio da empresa.
No sitio eletrénico http://www.sanofidiabetes.in/allstar-
pen.aspx, foi encontrada a informacgao de que o produto sé pode
ser utilizado com refil da Sanofi.

JuniorStar

N3o encontrada no sitio da empresa.
No sitio eletrénico

http://www.mystarsanofi.com/web/products/insulin-
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pens/juniorstar, foi encontrada a informagdo de que o produto
sé pode ser utilizado com refil da Sanofi.

WOSULIN® DISPOPEN
Modelos: WOSULIN® R

UCB BIOPHARMA DISPOPEN; WOSULIN® 70/30 N3o encontrada no sitio da empresa, nem em outros sitios
S.A. DISPOPEN; WOSULIN® N eletronicos.
DISPOPEN

WOSULIN® PEN ROYALE
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