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Oficio n°«0223/2024/SAPL/DG

A Sua Exceléncia o Senhor
Dr. Wellerson Mayrink de Paula
Presidente da Camara Municipal de Ponte Nova

Ponte Nova — MG
Assunto: Resposta referente ao oficio n®:0223/2024/SAPL/DG

Senhor Presidente,

Em atengéo ao ‘Oficio"' n° 0223/2024/SAPL/DG, Requerimento n° 0076/2024 —~ Protocolado n° 682/2024, de
autoria do Vereador Wagner Luiz Tavares Gomides, o qual solicita informagdes acerca do tratamento de diabetes
no Municipio, encaminhamos a resposta em anexo.

Sem mais para 0 momento, renovo os votos de estima e elevada consideragéo e me coloco a disposigéo para
demais esclarecimentos.

Atenciosamente,
Wagner Mol Guimaréaes °
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PONTE NOVA
ESTADO DE MINAS GERAIS '

A Sua Exceléncia o Senhor
Dr. Wellerson Mayrink de Paula
Presidente da Camara Municipal de Ponte Nova

Ponte Nova - MG

Assunto: Resposta referente ao oficio n° 0223/2024/SAPL/DG

Senhor Presidente,

Em ateng¢do ao Oficio n® 0223/2024/SAPL/DG, Requerimento n° 0076/2024 —
Protocolado n® 682/2024, de autoria do Vereador Wagner Luiz Tavares Gomides, o qual
solicita informacgdes acerca do tratamento de diabetes no Municipio, temos. a esclarecer que
O Programa Farmacia de Minas, cuja gestdo ¢ exercida pela Secretaria de Estado de Saude
de Minas Gerais (SES/MG) ¢ a execugdo exercida pelas secretarias municipais de satde no
estado de Minas Gerais, consiste na defini¢io de um modelo de Assisténcia Farmacéutica
no Sistema Unico de Satde (SUS) e tem como objetivo o atendimento- humanizado ao0s
usuarios, com dispensagdo gratuita de medicamentos e insumos, realizada por meio de
profissionais qualificados e da promoc¢éo do uso racional dos medicamentos.

A Rede Farmécia de Minas consiste na definicdo de um modelo de assisténcia
farmacéutica no SUS, onde a farmécia ¢ reconhecida como estabelecimento de satde e
referéncia de servigos farmacéuticos para a populagdo. B '

A consolidagdo da Rede aponta para uma maior eficacia no servico de saude,
melhoria na eficiéncia da gestdo do sistema de satide na regido de satde, contribuindo para
efetivagdo do SUS como servigo.

Com objetivo de garantir a integralidade do cuidado ao paciente do Sistema Unico de
Saude. Houve a implementacdo de protocolos clinicos, com objetivo de interagir mais a
equipe de sa(de, para dar maior aten¢do aos pacientes e racionalizar o uso das tecnologias.

Para assegurar resolutividade e viabilidade na rede de atengdo a saude, que devera ser
integrada e organizada com os Protocolos Clinicos. A economia de escala serd um fato

considerado, pois o sistema deve ser viavel para a administragdo publica, no ponto de vista
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PONTE NOVA
ESTADO DE MINAS GERAIS

da disponibilidade de recursos. E, a qualidade nos servigos prestados, suficiéncia e acesso,
respeitando os principios doutrindrios do SUS.

A Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) ¢ um importante
instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos no SUS. A RENAME atual
apresenta os medicamentos oferecidos em todos os niveis de atengdo e nas linhas de
cuidado do SUS, proporcionando transparéncia nas informagdes sobre o acesso aos
medicamentos da rede.

Na RENAME contém a lista de medicamentos e insumos disponibilizados no SUS de
acordo com as responsabilidades de financiamento, proporcionando transparéncia e
fortalecendo o Uso Racional de Medicamentos.

" ‘Ressaltamos que o Diabetes Mellitus do tipo 1 (DM]1) caracteriza-se pela destrui¢do
das células beta pancreéticas, determinando deficiéncia na secregdo de insulina, o que torna
essencial o uso desse hormonio como tratamento, para prevenir cetoacidose, coma, eventos
vasculares e morte.

A melhor forma de cuidado para o DMI séo comportamentos sauddveis, com a
pratica de atividades fisicas regularmehtc, ‘;nan‘ténd“o‘uma alimentacdo saudavel, inclusive
com acompanhamento nutricional e evitando consumo de certos alimentos, alcool e tabaco.

Considerando o preConizédo na PORTARIA CONJUNTA N° 17, DE 12 DE
NOVEMBRO DE 2019, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terap@uticas do
Diabete Melito Tipo 1. Neste protocolo que estéd padronizado os medicamentos e insumos
dispensados para 0 DM1 no sistema de saide, inclusive com 0s critérios para o acesso €
exclusdo.

Considerando a DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 2.964, DE 17 DE JULHO DE
2019, que aprova o Protocolo Estadual para Aquisigdio, Distribuicdo e Dispensacdo de
Insumos para Monitoramento de Diabetes no ambito do SUS-MG. Esta deliberacio, define
no nosSé éétédo os critérios para dispensagdo, inclusive definindo um quantitativo, de Tiras
Reagentes, Glicosimetros, S'eri’ngas, Agulhas e Lancetas. o

Sendo assim, esclaréceinos pontualmente - os questionamentos realizados pelo r.

" Vereador: o
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PONTE NOVA
 ESTADO DE MINAS GERAIS /

1) Infermar quantas -criangas e adolescentes em idade escolar possuem DMI1 e -
utilizam os medicamentos de tratamento para a doenca disponibilizados pelo.

municipio.

Conforme regulamentado pela RESOLUCAO SES-MG N° 2359 DE 17 DE JUNHO
DE 2010. Que dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a utilizagdo
de andlogo Glargina em portadores de DMI. Informamos que no momento estamos
atendendo com a Insulina Glargina e os insumos um quantitativo de 8
criancas/adolescentes. Ainda temos registrado a dispensa¢do de insumos para mais 13
criancas/adolescentes. Esses usam outras insulinas. Entdo, temos registrado na atualidade o
atendimento para 21 pacientes com DM]I nas unidades de Assisténcia Farmacéutica do

municipio.

2) Informar se existe algum estudo realizado pela Secretaria de Satde do niunicipio,
visando a disponibilizacio de sensor para monitoramento de glicose em
detrimento das tiras para medicdo, tendo em vista que o aparelho facilita o

monitoramento da glicose.

Considerando a Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, que dispde sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Bésico da- Assisténcia
Farmacéutica no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS). O Estado e 0s municipios sdo
responsdveis pelo financiamento dos insumos complementares deétinados aos usuarios
insulino-dependentes. Os municipios = ficardo responséveié “pela dispénibilizagﬁo de
glicosimetros, tiras reagentes, lancetas, seringas e agulhés, com financiamento bipartite do -
estado. A aquisi¢do dara por intermédio do oferecimento de Ata de Registro de Pregos
Estadual (ARPE) e/ou instrumento contratual de adesdo opcional para aquisicdo dos itens ¢
financiamento bipartite. No momento a Ata’ Estadual esta vencida e o processo licitatorio,
foi interrompido por forga de agdo, assim, estamos executando a nossa Ata prépria. ‘

A contrapartida estadual: R$ 3,35 (dois reais e trinta e seis centavos) per c‘apita/ah'o,
para financiar a aquisi¢do dos medicamentos ¢ insumos complementares- destinados aos

usuarios insulinodependentes e a contrapartida municipal, ¢ de no minimo R$ 2,36 (dois
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PONTE NOVA
ESTADO DE MINAS GERAIS

reais e trinta e seis centavos) per capita/ano, para financiar a aquisi¢@o dos medicamentos e
insumos complementares destinados aos usuarios insulinodependentes. Esse recurso nio ¢
s6 para aquisigdo dos insumos, também temos que comprar os medicamentos do
Componente Basico.

O dispositivo FreeStyle Libre é comercializado, no Brasil, pela indistria Abbott. Por
tratar-se de um produto para a sé.ﬁd_’e, ‘e nfo de um medicamento, a tecnologia citada ndo
esté sujeita a regulacdo de prego pela CMED, conforme Lei n® 10.742/2003.

Na auséncia de avaliagbes de custo-efetividade para o cendrio nacional, sem
avaliagdo da tecnologia pela agéncia nacional responsavel por incorporagoes de tecnologia
ao SUS (Conitec), e considerando o potencial alto impacto orgamentario do uso da
tecnologia pela populag;ﬁo pediétrica com DM1 em tratamento pelo SUS, entendemos que
ndo se justifica o uso de recursos publicos escassos na intervengdo proposta. Por exemplo, o
custo desses 21 pacientes em idade escolar com o monitor seria em torno de R$15 mil/més.
Com esse recurso, da para comprar 25 mil tiras para o monitoramento com Glicosimetro
digital, que ¢ a quantidade necesséria para um més de consumo, seguindo o preconizado na
: reébiuc;éd da SES. Cabe considerar que o custo anual de monitoramento com a tecnologia

tem um-impacto significativo no orcamento da Assisténcia Farmacéutica.

3) Tendo em vista os casos ja diagnosticados, que utilizam tiras para medi¢do de
glicose juntamente com a insulina para controle de diabetes, informar como ¢
gerenciado o estoque dos medicamentos na Farmadcia e qual estoque mensal dos

itens mencionados, tendo em vista os usudrios atuais dos recursos.

Conforme j4 mencionado anteriormente, o0s insumos € medicamentos tem
financiamento bipartite. O recurso estadual € trahsferido trimestralmente. Em suma, o
estado faz ofégistro de preco em ata compartilhada com os municipios, pois tem um valor
melhor. Devido a problema na ata estadual, o municipio fez uma licitagdo propria e faz a
gestdo de estoque levando em consideragdo o édns’ﬁm’o médio mensal, o tempo que demora
para tramita¢do do empenho € a demora no fornécédor péra entregar € mais um estoque de

seguranga.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PONTE NOVA
ESTADO DE MINAS GERAIS

A insulina Glargina ¢ financiado pela secretaria de estado, existe uma resolugﬁo que
regulamenta o acesso, com. 0s critérios estabelecidos - num protocolo A’ insulina
ultrarraplda é fomemda pelo Ministério e sendo parte do componente Espemahzado €
executado pelo Nucleo de Assisténcia farmacéutica da SES, nas reglonals de saude,
seguindo o preconizado no Protocolo Clinico. As insulinas regulares é_QNPH, séo fornecidas
pelo Ministério e distribuido pela SES, as distribui¢des normalmente sdo mensais, a partir
dos pedidos feitos pelos municipios atrévés do programa SIGAF. A .Portarié GM/MS n°
1.555, de 30 de julho de 2013, com algumas poucas afuaIizagées, que deﬁh:_é 0 Vaior do
recurso destinado a Assisténcia Farmacéutica basica. Ha tempos o recurso € insuficiente,

situacdo que obriga o municipio a investir um quantitativo maior de recurso proprio.

4) Em relagao as tiras para medicéo de glicose, informar se existe a poss1b111dade de
retirada de mais exemplares por més, especialmente considerando que as criangas

diabéticas podem precisar de mais tiras de medicio quando estdo doentes. "

O auto monitoramento do nivel de glicemia capilar, que dosa glicose do. sangue ¢
considerado uma ferramenta importante para seu confrole, sendo - parte - integrante do
autocuidado das pessoas com diabetes mellitus, itﬁportante no monitoramento do uso na
insulina.

Em relagdo a dispensagdo dos insumos para os diabéticos, o municipio segue o
preconizado pela resolugdo estadual, conforme informagdes no quadro a seguir. As
situagdes especiais, sinalizadas pela equipe de saide e discutidas, sdo avaliadas e
prontamente atendidas, seguindo os principios doutrinarios do SUS. Lembrando que 0

paciente deve adotar os habitos que podem dar mais qualidade de vida sempre.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE PONTE NOVA
ESTADO DE MINAS GERAIS

ANEXO I1I DA DELIBERACAOC CIB-SUS/MG N° 2,964, DE 17 DE JULHO DE 2019.

PADRONIZACAO MENSAL PARA FORNECIMENTO DE INSUMOS PARA AUTO

MONITORAMENTO DE DIABETES

Insumos/Critérios de | Portadores de DM1 ¢ DG em use | Portadores de DM2

dispensacio de insulina em uso de insulina

Glirosimetro 01 (um) glicosimetro ao serem | 01 (um) glicosimetro ao serem
cadastrados. cadastrados.

Tiras reagentes para 03 (trés) tiras reagentes por dia. | 01 (uma) tira reagente por dia.

medigio sendo no maximo 100 (cem) a cada sendo 100 {cem) a cada 03 {trés)

de glicemia capilar mes, meses.

Lancetas 03 {trés) lancetas por dia, 01 (uma) lanceta por dia. sendo
sendo no méaximo 100 {cem} a cada | 100 (eem) a cada 03 (trés) meses.
més.

Seringa  S0U/mL  ou | 01 (uma) seringa com agulhs | 01 (uma) seringa com agulha

100U/mL, com aguiha | acoplada por dia. sendo 30 (winta) | acoplada per dia, sende 30

acoplada para aplicaciio | 8 cada més, serfio consideradas até | {trinta}

de insulina 03 {irés) a cada més. serlo consideradas
aplicagdes por seringa. até 03 (tés) aplicagdes por

seringa.

*DM1 — diabetes mellitus tipol: DM2 — diabetes mellitus tipo 2: DG ~ diabetes gestacional

5) Informar se as Escolas fornecem alimentacio diferenciada para os alunos

diabéticos.

Para atender a Lei Federal n° 12.982/14 e a Resolugfo n° 26 de 17 de junho de 2016,
que determinam que as escolas publicas oferegam merenda escolar para alunos com
restrigOes alimentares e para aqueles que necessitam de uma refei¢dio especial, a Secretaria
de Educagdo do Municipio de Ponte Nova, através da equipe responsavel pela alimentagfio
escolar, iniciou em fevereiro de 2024 um levantamento de alunos que necessitam de dietas
especiais, incluindo casos de criangas diabéticas. O objetivo ¢ providenciar suporte,
cardapios e os alimentos necessarios durante o periodo em que esses alunos estdo na escola.

Foi encaminhado a todas as escolas, via e-mail, um formulério a ser preenchido com

as seguintes orientacdes:

Av. Caetano Marinho, 306 — Centro — Ponte Nova/MG —~ CEP 35430-001 — Tel: (31) 3819-5454




PREFEITURA MUNICIPAL DE PONTE NOVA
ESTADO DE MINAS GERAIS ‘

A escola’ deve, primeiramente, identiﬁéar os alunos que necessitam: de ,diétas
especiais e solicitar aos pais o laudo médico e/ou nutricional juntamente com- o
preenchimento da Ficha de Satde (anexo).

Atengdo: O laudo médico e nutricional deve conter a patologia, sua descrigdo, o tipo

de dieta e os alimentos que devem ser excluidos na alimentagdo do aluno.

6) Informar se existe algum programa de treinamento ou capacitagio para os
profissionais da educac¢iio municipal sobre como auxiliar as criancas diabéticas,

principalmente em situagdes de hiperglicemia e hipoglicemia.

Existe, h4 tempos, o Programa Satde na Escola, que ¢ uma estratégia intersetorial
criada, em 2007, no ambito dos Ministérios da Saude e da Educagdo, que visa a integragdo
entre ambos 0s setores, contribuindo para a formagdo integral do estudante. E neste
programa podera ser abordado diversos assuntos. Interessante a escola deméndar para
equipe de satide da familia do territorio, a qual pertence.

Interessante compartilhar uma situagio ocorrida em 2022 na Escola Municipal Otavio
Soares, que na época estava com uma crianga DM de dificil controle. A direcdo da escola
entrou em contato com a Secretaria de Saude e foi feito diversas intervengdes na escola,
com equipe multiprofissional, inclusive com a participa¢do da médica endocrinologista do
municipio. A demanda chegou na Secretaria e foi prontamente atendida, inclusive com
priorizagdo de consultas e exames para o paciente, pois se tratava de uma situagdo especial.

Sem mais para 0 momento, renovamos os votos de estima ¢ elevada consideracdo ¢

nos colocamos a disposi¢do para maiores esclarecimentos.
Atenciosamente,
Wagner Mol Guimaries

Prefeito Municipal
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 2.964, DE 17 DE JULHO DE 2019.

Aprova o Protocolo Estadual para
Aquisi¢do, Distribui¢@o e Dispensagdo
de Insumos para Monitoramento de

Diabetes no 4mbito do SUS-MG.

A Comissio Intergestores Bipartite do Sistema Unico de Satde do Estado de Minas Gerais — CIB-
SUS/MG, no uso de suas atribui¢des que lhe conferem o art. 14-A da Lei Federal n.° 8.080, de 19
de setembro de 1990, ¢ o art. 32 do Decreto Federal n® 7.508, de 28 de junho de 2011 ¢
considerando:

- a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para promogéo,
protecdo e recuperagdo da salide, a organizagdo € o funcionamento dos servigos correspondentes;
-a Lei Federal n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participacdo da comunidade
na gestio do Sistema Unico de Satide/SUS e sobre as transferéncias intergovernamentais de
recursos financeiros na area da saude;

- a Lei Federal n® 8.666, de 21 de junho de 1993, que Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da
Constitui¢do Federal, institui normas para licitagcdes e contratos da Administraciio Publica e da
outras providéncias;

- a Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a distribuigdo gratuita de
medicamentos ¢ materiais necessarios a sua aplicagdo e a monitoraco da glicemia capilar aos
portadores de diabetes inscritos em programas de educacgfo para diabéticos;

- a Lei Complementar n® 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o §3° do art. 198 da
Constituicdo Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela
Unigo, Estados, Distrito Federal e Municipios em agdes e servigos publicos de satide; estabelece
os critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a satde ¢ as normas de fiscalizacéo,

avaliagéio e controle das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo; revoga dispositivos

das Leis n.°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993; e da outras
providéncias;

- a Lei Estadual n® 14.533, de 27 de dezembro de 2002, que institui Politica Estadual de Prevencido
do Diabetes ¢ de Assistencial Integral & Salide da Pessoa Portadora da Doenga;

- 0 Decreto Federal n® 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei no 8.080, de 19 de

setembro de 1990, para dispor sobre a organizagdo do Sistema Unico de Saude - SUS, o




~ i GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS
4l SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE

plaj":lmento da satde, a assisténcia a saide e a articulagio interfederativa, e da outras
providéncias;

- a Portaria MS/GM n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprova a Politica Nacional de
Medicamentos; _ ‘ ,

- a-Portaria GM/MS n° 2.583, de 10‘de outubro de 2007, que define elenco de medicamentos e
insumos dispbnibilizédos pelo Sistema Unico de Satde, nos termos da Lei n° 11.347, de 2006, aos
usuérios portadores de Diabetes Mellitus;

- a Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, que dispde sobre as normas de financiamento
e de execucdo do Comp;mente Bisico da Assisténcia Farmac8utica no ambito do Sistema Unico de
Satde (SUS);

- a Portaria GM/MS n° 2.135, de 25 de setembro de 2013, que estabelece diretrizes para o processo
de planejamento no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS);

- a Portaria MS/SCTIE n° 11, de 13 de margo de 2017, que torna publica a decisdo de incorporar
caneta para inje¢io de insulina humana NPHe insulina humana regular no &mbito do Sistema Unico
de Saude — SUS; |

- a Portaria de Consolidagio GM/MS n° 2, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas
sobre as politicas nacionais de satide do Sistema Unico de Satde;

- a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 6, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas
sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as a¢des e os servigos de satude
do Sistema Unico de Saude; '

- a Portaria GM/MS n° 3.733, de 23 de novembro de 2018, que estabelece o elenco de medicamentos
e insumos da Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais ~ RENAME 2018 no &mbito do
Sistema Unico de Satde (SUS) por meio da atualizago do elenco de medicamentos e insumos da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais;

- a'Deliberagéo CIB-SUS/MG n°® 1.067, de 20 de margo de 2012, que estabelece normas para
transferéncia dos dados de Assisténcia Farmacéutica gerados no 4mbito do SUS Estadual para o
Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude;

- a Deliberagfo CIB-SUS/MG n° 2.416, de 17 de novembro de 2016, que aprova a Estratégia da
Regionalizago da Assisténcia Farmacéutica (ERAF) e as normas de financiamento do Componente
Basico do Bloco da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no &mbito do SUS-MG e suas atualizagdes;
-a Déliberagﬁo CIB-SUS/MG n° 2.575, de 18 de outubro de 2017, que altera os incisos II e Il do
Art. 5°, 0 caput & 0 §1° do Art. 6° ¢ revoga o Att. 7°, da Deliberagio CIB-SUS/MG n° 2.416, de 17
de novembro de»2‘016, que aprova a Estraté‘gia da-Regionalizagdo da Assisténcia Farmacéutica
(ERAF) e as normas de financiamento do CompOnéhte Basico ‘do Bloco da Assisténcia

Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS-MG;
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-a Resolugao SES/MG n° 1. 761 de 10 de fevereiro de 2009, que dispde sobre 0 Protocolo Chmco_

e Dlretrlzes.Terapeutlcas para a utiliza¢do de Insulina Glargina em Portadores de_Dlabetes Melhtus. ‘
Tipo 1 OMD);, ‘ | |

- a Resolugdo SES/MG n° 2.359, de 17 de junho de 2010 que dlspoe sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para a utilizagéo de analogo Glargina em portadores.de Diabetes Mellitus
Tipo 1 (DM1); v

-a pactuac;ao na reunido da Comisséo Intergestores Trlpartite (CIT) do dia 30/05/2019 que definiu
os critérios de idade para dlspensagao de. canetas apllcadoras de insulina e msumos relamonados

- a Nota Técnica n° 204/2019-CGAFB/DAF/SCTIE/MS, que informa soble a dlstrlbuu;ao e critérios
para a dispensagdo das canetas aplicadoras de insulina humana NPH e 1nsu11na humana regular;

- a necessidade de atuahzagao do Protocolo Estadual para Dlspensag:ao de Tnsumos para
Monitoramento de Diabetes no amblto do SUS-MG, aprovado pela Dehberac;ao CIB-SUS/MG n°

2.512, de 19 de julho de 2017;

- a necessidade de qualificag@o dos servigos de assisténcia farmacéutica, buscando a‘ampliagdo do
acesso da populacio aos medicamentos basicos e a promocéo do seu uso racional;

- um programa de cuidado integral ao diabetes mellitus deve ter como prlorldades estrateglcas a
prevengdo priméria da doenga com agdes sobre os fatores de risco, a detecgdo precoce, o tratamento
adequado que permita modificar a evolu¢do da doenga, previna as complicagdes ¢ melhore a
qualidade de vida dos portadores; e '

- a aprovagdo da CIB-SUS/MG em sua 254 Reunido Ordinaria, Qcorrida em 17 de julho de 2019.

DELIBERA:

Art. 1° - Fica aprovado Protocolo Estadual para Aquisigéo, Distribuigdo e Dispensagdo de Insumos
para Monitoramento de Diabetes no Componente Béasico do Bloco da Assisténcia Farmacéutica

(CBAF) no Ambito do SUS/MG, nos termos desta Deliberagéo.
Art. 2° - Fica revogada a Deliberagdo CIB-SUS/MG n’ 2.'512, de 19 de julho de 2017.
Art. 3° - Esta Deliberagdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

Belo Horizonte, 17 de julho de 2019.

CARLOS EDUARDO AMARAL PEREIRA DA SILVA
SECRETARIO DE SAUDE DO ESTADO E
COORDENADOR DA CIB-SUS/MG

ANEXOS L IL, IIL, IV, V E VI DA DELIBERACAQ CIB-SUS/MG N° 2.964, DE 17 DE
JULHO DE 2019 (disponivel no sitio eletrénico www.saude.mg.gov.br/cib).
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ANEXO I DA DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 2.964, DE 17 DE JULHO DE 2019.

PROTOCOLO ESTADUAL PARA DISPEN SACAO DE INSUMOS PARA
MONITORAMENTO DE DIABETES NO AMBITO DO SUS-MG

CAPITULO I
AUTOMONITORAMENTO DA GLICEMIA CAPILAR

Art. 1°. O auto 'monitoramento do nivel de glicemia capilar —- AMGC, que dosa glicose
do sangue é considerado uma ferramenta importante para seu controle, sendo. parte integrante
do autocuidado das pessoas com diabetes mellitus, abrangendo os portadores de diabetes
mellitus tipo 1 (DM1), diabetes mellitus tipo 2 (DM2) que usam insulina e diabetes gestacional
(DG). '

§1°. O automonitoramento da glicemia capilar ndo deve ser considerado como uma

intervencdo isolada;

§2°. Sua necessidade e finalidade devem ser avaliadas pela equipe de saude de acordo
com 0 plano_terapéutico global,\qué inclui intervengdes de mudanca de estilo de vida e

medicamentos;

§3°. Deve estar integrado ao processo terapéutico e, sobretudo, ao desenvolvimento da

autonomia do portador para o autocuidado por intermédio da Educagdo em Saude;

§4°. A indicac8o deve ser reavaliada e regulada a depender dos diversos estagios da
evolugdo da doenga, acordado com o paciente que deve ser capacitado a interpretar os

resultados do AMGC e fazer as mudangas apropriadas nas dosagens da insulina;

§5°. 0 AMGC deve ser oferecido de forma continuada para os pacientes selecionados
de ‘acordo. com circunstincias pessoais e quadro clinico e esses devem receber suporte
- continuado da equipe para garantir a eficdcia do processo; a instrugdo inicial ¢ a reinstrugdo

periédica a respeito da monitorizaggo da glicemia;

§6‘°. A amostra do ‘sangué‘deve ser colhida na ponta dos dedos da mio, acessada com

_ picada de lancetas, dai ser também chamada de glicemia em "ponta do dedo". -
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“Art. 2°. O'AMGC deve ser incentivado nos pacientes que usam insulina associado as
estratégias de Educa¢do em Saude que visem aumentar. a autonomia do portador para o

autocuidado e essas agdes devem ser incorporadas na rotina das unidades de saude.

“ Paragrafo unico. Ainda ndo hé consenso sobre a utilizagdo de AMGC em pacientes com
' DM2. tratados apenas com antidiabéticos orais. Nesses casos, a glicemia capilar',\pode ser
realizada na prépria unidade de saude por ocasidio das visitas regulares de avaliagio definidas

pelo profissional médico do SUS.

Art. 3°. A frequéncia do AMGC deve ser determinada individualmente; dependente da
situagdo clinica, do plano terapéutico, do- esquema de utilizagdo da insulina, do grau de
informagio e compromisso do paciente para o autocuidado e da sua capacidaide de modificar
sua medicagdo a partir das informagdes obtidas; sendo realizada no maximo trés vezes ao dia,

conforme o critério estabelecido pelo médico do SUS.

Paragrafo Unico. O paciente deve fazer o registro dos resultados das glicemias capilares
na frequéncia estabelecida pela equipe e este deve estar disponivel " quando dos retornos

agendados e registrados nos prontuarios ou nas fichas de acompanhamento.

CAPITULO II
CRITERIOS DE ACESSO

Art. 4°. Os municipios fornecerdo os insumos glicosimetro, tiras reagentes, aparelho
lancetador, lancetas, seringas e agulhas, aos portadores de Diabetes Tipo 1, Diabetes Tipo 2
insulinodependentes e Diabetes Gestacional, observados, obrigatoriamente, os seguintes

termos:

I — os portadores de Diabbeteis Tipo 1, Diabete‘svaipo 2 insulinodependentes e Diabetes
Gestacional devem estar cadastrados no Questionario de Triagem do SIGAF disponivel em

http://sigaf2.saude.mg.gov.br/;

I — prescrigdo médica para uso dos insumos para auto monitoramento de glicemia,

incluindo a frequéncia de medidas.
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" II1 - os Portadores de Diabetes Mellitus insulinodependentes deverdo estar inscritos em

Programas Municipais de Educagdo em Satde, conforme a Lei Federal n° 11.347, de 27 de

setembro de 2006,

Paragrafo Gnico — Os Programas de Educacdo em Saude devem estar inseridos no
processo terapéutico e devem abordar o cuidado clinico, a promogao da satide, o gerenciamento
do cuidado ¢ as atualizagGes técnicas relativas ao Diabetes, objetivando o desenvolvimento da

autonomia para o autocuidado e a continua melhoria do controle sobre a doenca.

SN CAPITULO 111
CRITERIOS DE CONTINUIDADE DE ACESSO

Art. 5°. A dispensacdo dos insumos tiras reagentes, lancetas, seringas e agulhas ocorrera

para até 3 (trés) meses de atendimento. Para manuteng@o do acesso aos itens o usudrio devera:

I - comparecer a unidade em que é acompanhado portando o Glicosimetro. A unidade
devera providenciar o descarregamento dos dados do aparelho a cada visita para manutengéo

com o objetivo de verificar a disciplina no monitoramento;

IT - realizar exame de Hemoglobina Glicada a cada 6 (seis) meses, apresentar os

~ resultados na unidade de saude onde é acompanhado(a) e no momento da dispensagdo;
III - participar das reunides promovidas pela equipe de satide periodicamente;

IV apresentar relatério do médico que realiza o acompanhamento do paciente a cada 6

(sels) meses relatando a evoluc;ao do paciente em relagdo ao controle da diabetes.

CAPITULO v
DISPENSACAO

Art. 6°. Os aparelhos para aferi¢do capilar de glicose (glicosimetro) compativeis com
as tiras serdo cedidos em comodato na quantidade de 1 (um) aparelho por paciente cadastrado

no Questiondrio de Triagem do SIGAF;
Att. 7°. Os critérios para dispensacdo das Tiras Reagentes incluem:

I - ter diagnostico de Diabetes tipo 1, tipo 2 insulinodependente ou gestacional;
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II - ser cadastrado no questionario de triagem na farméacia municipal/Rede Farmécia de

Minas ou na farmacia da UBS; e
I - prescrigzﬁo meédica para uso do glic»osimetro,‘;incluindo é frequéncié de lmjc-di‘das.,
Art. 8% A dispenségﬁp das lancetas, seringas e égulhas;«seguifé Qs 'Se_ghintes critérios:
I - ter diagnéstico de Diabetes tipo 1, tipo 2 insulinodependente ou géstacional; e
II i prescﬁéﬁo médica para uso do glicosifne'tro, i-ncluiﬁdo a‘frequéncia‘ dé fnedidas;

III - o aparelho lancetador compativel com as lancetas serdio doados a quantidade de 1

(um) aparelho por paciente;
IV — as lancetas serdo dispensadas conforme o plano de auto monitoramento;
V - prescrigéo médica incluindo-a frequéncia de aplicagdes de insulina.

Art. 9°. O sistema aplicador de injegdo (caneta) de insulina humana NPH e reguiar, de
aquisi¢do centralizada no Ministério da Saude, serd dispensado, quando disponibilizado pelo
Ministério da Saude, so‘mente para pacientes portadores de diabetes mellitus tipo 1, de acordo
com os critérios definidos na Nota Técnica n® 204/2019-CGAFB/DAF/SCTIE/MS (anexoV) e

suas eventuais atualizagGes.

Art. 10. A quantidade a ser dispensada de insumos deve seguir o preconizado no Anexo

I “Padronizacdo Mensal para Fornecimento de Insumos para Auto Monitoramento”

CAPITULOV
FINANCIAMENTO

Art. 11. O Estado e os municipios sdo responsaveis pelo financiamento dos insumos
complementares destinados aos usudrios insulino-dependentes, cujo valor esta disciplinado na

Delr{iberagéo CIB/SUS n°2.575, de 18 de outubro de 2017 e suas eventuais atualizagdes.

Art. 12. Os municipios ficardo responsaveis pela disponibilizacdo de glicosimetros, tiras

reagentes, lancetas, seringas e agulhas, com financiamento bipartite do estado.

Paragrafo unico - O escopo de atuagdo da SES-MG no fornecimento dos insumos
glicosimetro, tiras reagentes, lancetas, seringas e agulhas, aos portadores de Diabetes Tipo 1,

7
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Diae";es;Tipo 2 insulinodependentes e Diabetes Gestacional, se dard por intermédio do

oferecimento de Ata de Registrd de Pregos Estadual (ARPE) e/ou instrumento contratual de
adesdo opcional para aquisi¢do dos itens e financiamento bipartite, nos termos das legislagdes

vigentes.
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ANEXO I1 DA DELIBERACAOQ CIB-SUS/MG N° 2.964, DE 17 DE JULHO DE 2019.

Sistema de Aplicac¢io de Insulina

Orientacdes para aplicacio de insulina com caneta

O sistema de aplicagdo de insulina (caneta) reutilizdvel com agulha 4mm deve ser utilizada em

angulo 90 graus sem prega cutdnea seguindo as orientagdes abaixo.

1 Laveasméaoscomagua e sabdo. 2 Seainsulina for de

Separe a agutha e a aparéncia leitosa
caneta deinsulina. deve-se homogeneizar

Coloque o refil no corpo da caneta asolucdo,
(instrugdes detalhadas sobre antesdaaplicagio,
acolocacdo do refil constam movimentando

levemente a caneta,
por no minimo

20 vezes,

para garantir a acdo
correta da insulina.

no manual da caneta).

4 Coloque uma
agulha de 4mm

nova na caneta.

3 Limpe a borracha do
frasco com alcool 70%.

6 Limpe o local da aplicac@o com dgua e

5 Rosqueie aagulha para caneta na sabiio ou Alcool 70%.

ponta do refil e retire os protetores
externo e interno.

Selecione2 unidades e

pressione completamente o

botdo ejetor.

Repita a operagdo atéo
aparecimento de uma

gota de insulina na

ponta da agulha.

7 Selecione o nimero de unidades de insulina necessarias. 8 Apos a aplicagdo, retire a agulha usando
Introduza a agulha com um movimento rapido, firme ¢ leve, 0 profetor externo.

em Angulo de 90 graus. Recoloqueatampa da caneta.

Injete ainsulina e aguarde no minimo 10 segundos antes de
retirar a agulha para que toda a insulina

preparada seja aplicada.
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9 Apds o uso, descarte a agulha em recipiente com paredes rigidas e com tampa.
Nunca colocar este material em lixo doméstico.

Referéncias
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ANEXO ITI DA DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 2.964, DE 17 DE JULHO DE 2019.

PADRONIZA

AQ MENSAL PARA FORNECIMENTO DE INSUMOS PARA AUTO
MONITORAMENTO DE DIABETES

cadastrados.

Insumos/Critérios de | Portadores de DM1 e DG em uso | Portadores de DM2
dispensacio de insulina em uso de insulina
Glicosimetro 01 (um) glicosimetro ao serem | 01 (um) glicosimetro ao serem

cadastrados.

Tiras reagentes para
medi¢io

de glicemia capilar

03 (trés) tiras reagentes por dia,
sendo no maximo 100 (cem) a cada

més.

01 (uma) tira reagente por dia,
sendo 100 (cem) a cada 03 (trés)

meses.

acoplada para aplicacio

de insulina

a cada més, serdo consideradas até
03 (trés)

aplicagdes por seringa.

Lancetas 03 (trés) lancetas por dia, 01 (uma) lanceta por dia, sendo
sendo no maximo 100 (cem) a cada | 100 (cem) a cada 03 (trés) meses.
més.

Seringa  50U/mL. ou |0l (uma) seringa com agulha |01 (uma) seringa com agulha

100U/mL, com agulha | acoplada por dia, sendo 30 (frinta) | acoplada por dia, sendo 30

(trinta)

a cada més, serdo consideradas
at¢é 03 (trés) aplicacdes por

seringa.

*DM1 — diabetes mellitus tipol; DM2 — diabetes mellitus tipo 2; DG — diabetes gestacional
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ANEXO IV DA DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 2.964, DE 17 DE JULHO DE 2019.

TERMO DE EMPRESTIMO DE GLICOSIMETRO E DOACAO DE TIRAS

Eu, , portador do documento
(CPF/RG) , declaro que recebi 1 (um) Glicosimetro, da
marca , da ~ ESF/CENTRO DE
SAUDE |

Atesto que uso unidades* de Insulina NPH / dia; unidades* de Insulina
Regular/por dia; frascos Insulina Glargina/mes.

*Preencher com o niimero de unidades de insulina, que o paciente usa por dia Informacdoes
adicionais »

Estou ciente que receberei tiras/més para o auto monitoramento da Glicemia Capilar,
mediante apresentagdo dos registros no Didrio de Acompanhamento e, mediante adesdo do tratamento
e, acompanhamento médico e de enfermagem de minha Unidade de referéncia.

»  DISTRIBUICAO DOS GLICOSIMETROS E TIRAS.

Para receber os produtos, o paciente Diabético insulino-dependente deve dirigir-se 4 Unidade Bésica

de Satde de referéncia no municipio, portando cépia e originais de todos os documentos pessoais (RG
E CPF), cartio nacional de saude, comprovante de endereco € laudo médico solicitando o glicosimetro
e informando tipo e dose didria de insulina. A entrega para terceiros serd apenas com autorizacdo de
préprio punho do usudrio.

» RECARGA

A troca da bateria e manutengdo sera de responsabilidade do usuario.

> DEFEITOS

O uso correto e a conservagdo do aparelho sdo de inteira responsabilidade do usudrio. Qualquer
problema técnico no funcionamento do aparelho, o usudrio deveréd procurar a Unidade de Satde para
verificagio e agendamento de horario para o paciente com o farmacéutico do Almoxarifado para
verificar poss1ve1 troca.

> GLICOSIMETROS TIRAS DE OUTROS FABRICANTES E DEVOLUCAO

As tlras reagentes sio especificas para uma marca de Glicosimetto, ou seja, tiras de um fabricante ndo
funcionam em outro aparelho O aparelho GllCOSlmetrO anteriormente distribuido, devera ser
devolvido a Unidade de Satde em que o paciente retirou o aparelho, em caso de 6bito, troca de marca

pelo fornecedor, gestantes em diabetes gestacional (uso provisorio), entre outros.

12
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>  TIRA liEAGENTE, SERINGA E LANCETA

Os Portadores de Diabetes Tipo 1, Tipo 2 e Diabetes Gestacional receberdo as tiras de acordo com os
critérios estabelecidos no PROTOCOLO ESTADUAL, compativeis com os relatorios médico SUS que
estabelecem a frequéncia para o auto monitoramento da glicemia capilar. Os insumos a serem
fornecidos pela Unidade Basica de Satde serdo as tiras, seringas e lancetas, mediante a apresentacdo
mensal dos registros no Didrio de Acompanhamento Glicémico do paciente.

AFERICAO DE GLICEMIA NA UNIDADE DE SAUDE MUNICIPAL

Caso o paciente queira aferir sua glicemia nas Unidades de Saide do municipio, E DEVER DO
PACIENTE, levar seu glicosimetro e suas tiras reagentes. N&o serd utilizado o equipamento e insumo
da unidade de satde, a fim de se evitar discrepdncias e inconsisténcias no monitoramento glicémico do

paciente,

, / /

Assinatura do Paciente:

(por extenso)
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ANEXO V DA DELIBERACAO CIB-SUS/MG N* 2.964, DE 17 DE JULHO DE 2019.

TERMO DE DISPENSACAO DE TIRAS

Eu, ‘ ,- portador do documento
(CPF/RG) . cadastrado na ESF/CENTRO DE
SAUDE

Atesto que uso unidades* de Insulina NPH / dia; unidades* de Insulina
Regular/por dia; frascos Insulina Glargina/més. Atesto que possuo o glicosimetro

compativel com as tiras distribuidas.

*Preencher com o niimero de unidades de insulina, que o paciente usa por dia Informacdes
adicionais

Estou ciente que receberei tiras/més para o auto monitoramento da Glicemia Capilar,
mediante apresentagdo dos registros no Didrio de Acompanhamento e, mediante adesdo do tratamento
e, acompanhamento médico e de enfemlagem de minha Unidade de referéncia.

»  DISTRIBUICAO DOS GLICOSIMETROS E TIRAS.

Para receber os produtos, o paciente Diabético insulino-dependente deve dirigir-se a Unidade Basica

de Saide de referéncia no municipio, portando cdpia e originais de todos os documentos pessoais (RG
E CPF), cartdo nacional de saude, comprovante de endereco e laudo médico solicitando o glicosimetro
e informando tipo e dose diaria de insulina. A entrega para terceiros sera apenas com autorizacdo de
proprio punho do usuério. '

» RECARGA

A troca da bateria ¢ manutengdo sera de responsabilidade do usudrio.

>  DEFEITOS

O uso correto e a conservagdo do aparelho sdo de inteira responsabilidade do usudrio. Para os aparethos
doados pelo Estado, que apresentarem problema no funcionamento, o usudrio devera entrar em contato
(telefone) com o fabricante. .

»  GLICOSIMETROS, TIRAS DE OUTROS FABRICANTES E DEVOLUCAO

As tiras reagentes sdo especificas para uma marca de Glicosimetro, ou seja, tiras de um fabricante ndo
funcionam em outro' apareiho. O aparelho Glicosimetro, anteriormente distribuido, deverd ser
devolvido & Uhidade de Saude enj que o paciente retirou o aparelho, em caso de 6bito, troca de marca
pelo fomécedoi‘, gestantes emi diabétéé gestacional (uso provisorio), entre outros.

>  TIRA REAGENTE, SERINGA E LANCETA
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Os Portadﬁde Diabetes Tipo 1, Tipo 2 e Diabetes Gestacional receberdo as tiras de acordo com os
critérios estabelecidos no PROTOCOLO ESTADUAL, compativeis com os relatorios médico SUS que
estabelecem a frequéncia para o auto monitoramento da glicemia capilar. Os insumos a serem
fornecidos pela Unidade Bésica de Saude serdo as tiras, seringas e lancetas, mediante a apresenta¢do
mensal dos registros no Diario de Acompanhamento Glicémico do paciente.

AFERICAO DE GLICEMIA NA UNIDADE DE SAUDE MUNICIPAL

Caso o paciente queira aferir sua glféemia ‘nasr, Unidades de Satde do municipio, E DEVER DO
PACIENTE, levar seu glicosimetro e suas tiras reagentes. 'Nio sera utilizado o equripamento e insumo

da unidade de satde, a fim de se evitar discrepancias e inconsisténcias no monitoramento glicémico do

paciente.

) / /

Assinatura do Paciente:

(por extenso)
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ANEXO VI DA DELIBERACAO CIB-SUS/MG N° 2.964, DE 17 DE JULHO DE 2019.

NOTA TECNICA N° 204/2019-CGAFB/DAF/SCTIE/MS

CEDE(2019 BEIAS - YIEATES ~ Mota Teomicn

ninistésio da Sadde
secretaria de Chéncia, Tecnologia, imovagho e nsumos Estratvégices em Sadde
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e insumos Esirategicos
coordenagio-tieral de Assisténcia Farmaciutics Basica

MOTA TECHICA M 204/2013-0G AFE/DAF fSCTIE/MS

1. ASGUNTD

1.1. informagbes sobre distribuigio e critérios para dispensagio das canetes aplhoadoras de
msuline humans NPH {nsuling Humana NPH 200 U/mi, tubete de 3 ml), insulind humana regular
tfnsubina Humana Regular 100 ULml, tubete de 3 ml) e aguihas de ago inowiddvel para caneta aplicadora.
2. anbLISE

2.1. © Ministério da Sade, hd mals de 10 snos, Tealtizs 3 aquisicio e distribuigdo das insulinas
humanas [MPH e Aeguliar} ne apresentacio frascos de 10 wd. Em 13 de marm e 2017, 3 Portaria Sm'rE
n® 11 sornow pablica a decisio de mmrp@rar @ ganeta perz injerdo de inwelina burmarnas MPH & insufing
humana reguiar no dmbite de Sistema nico de Sadde — 5US.

22 para o cumprimento da decitio de incorporaric, o Ministério da Sadde realizos Boitacio,
por meko do Pregic B2/2018, para 0s objetos descritos ne Quadre abaixo. O guantitative previsto para o
Pregio 82/2008 edquivate a 15% da demanda nacionad,

Descricin Vnidade de | Sistenn aplicader
T AMedida {eanedas)
RISULINA HUMANA WPH 100 UIML- | TUBETE 3 Sim
IHIETAVEL ML
DSULDVA HUMANA BEGULAR Y00 | TUBETE 3 Sim I
LML - INIETAVEL 3L
2.3. vonforme aprasentade na 75% reunizo da CORITECSY), &m 13 de marge de 2018, houve 2

necessidade de realizar um nove estuds de impacts orgamentario considerando canetas destartiveis,
agudhas & carpubes, gue mudou a estimativa de impacte sreamentario calculada inicialments. Em 28 de
marge de 2019, foi realizade informe dessas questies na 2= reunido ordindriz da Comissdo Intergestones
Tripartite (CITY2], em que houve indicative de discussio do tema no Smbite do BT de Ciéncia &
Tecnelogia da {CIT), reafizada nas reunities de 05/04 # 2005 de 2018. Posteriorments, na reunido da T
do diz 3a/e5/2019, foi pactuado que as canetas de insulinas humanas (MPH & Reguiar} deverio ser
dispensadas conforme os seguintes critérios:

+  Pagienbes com Diabetes Mallitus 1 na falva staria menor ou ipuel 2 15 anos;

+ Pacientes com Diabetes tielitus 2 o faba etira maior ou igual 3 60 anos.

s, 4 B : 3 108 w gl s
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3.8, por tratar-se de ume estimative inicel, os guantitatives pars 33 prosimas entregas serdo

sjustadios a0 fongo do tempe, conforms informacbes das programacdes das localidades, onde serd
possivel obter ume série histérica do ChIM para o publios stvo 2specificade ne Mots Técmica.

37. o hbinistério de Zelde fard scompanhamento trimestral ds demaends, @ pertr das
programagbes ¢ atusfizacbes amviadas pelas Secretarias Estaduais de Saude, com base de caloule nas
necessidades dos Municipics.

3.2. Reivers-se gue, alérm das canetas de insulines humanss (NP & Reguiar), o Ministério da
Sadde fornecerd agulhes de 4 mem para aplicacio do medicamento. Para forseciminto das aguthas, por
perte do Minisbiric da Saidde, ronsiderow-se wwa agulha por pacientefdia pars 2 insuline WPH e uma
aguiha por paciente/dia para # insuling Regular

3.9, & distribuigio das canetas de insulinas humanas (NPH e Regular] & des agulhas ocorrera
confarme fuxe @ estabelecido pavs o3 frascos d2 10 ml, ou sejs, eatregs 35 5ES & a0 DF pare posterior
pradn BOT seus respectvos munichpios, ume ver nue, @ dispensaclo dos mesmos deward ocomer ao
Smbite ds atencio Basica.

29 w

4. CORCLUSAD

4.1, Para stendimento da Portaris SCTIE ne 11, de 13 de margo de 2017, serdo disponibilizadas
canetas de fnsuling humans WP o Regular & aguihas, cujs dispensacio devers poorrer para usuEnios com
Habetes hiedlitus Spo 1, de faixe ataria menor ou ipusl 3 15 3nos & maios ou igual a 50 anos. Em ceso de
ddvida, estamos & dispositio  pars  gqualsquer  esclarecimentos  por  meeie do e

il sulieacealbssandes soe br fow pelo tetefone (51} 3315-8042.

Atenciosamente,

Ediane de Assis Basios
Covrdenadors- Seral

e acondo,

sandra de Castro Barros
Ciiretors

Diocunvents assinado ebetronicamente por Ediane de Sssis Bastos, Coordenadorial-Geral de
Assividncia Farmvecdutics Basica, em meﬁmﬁw L3 13 ﬁ a:onz‘smmw fsorarin oficial de Brasiia, com
ﬁmdmemunmarﬂk &2, & 12, do Deg . e & de outabines de 2008 @ art, 82, ﬁaxw

CITUmEnSD aw’inacﬁm elgtronicamente por Sandra de Castro Baros, Bﬁmvﬁ’aﬁ ] Departamanto de
mmema FarmacEutica e Insuros | fmai:fsgwms e B&WW 2019, 35 18 L2, mn"wm hordrio oficisl

e 5, @ art, 0%,
vmﬂlg&: CRC EESBAE@Q
hgat s F T PR vore,_susimanti_dos DRISTIETINIE 1, .
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MINISTERIO DA SAUDE .
SECRETARIA DE ATENCAOQ ESPECIALIZADA A SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS

PORTARIA CONJUNTA N° 17, DE 12 DE NOVEMBRO DE 2019.

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.

R O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE e o SECRETARIO DE
CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE, no uso de suas
atribuicdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem pardmetros sobre o diabete melito tipo 1 no Brasil
¢ diretrizes nacionais para diagnostico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenga,

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo resultado de consenso
técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos pardmetros de qualidade e precisdo de indicag@o;

Considerando os registros de deliberagio n® 429/2019 e n® 479/2019 e os relatorios de
recomendacio n? 440 — Marco de 2019 e n2489 — Outubro de 2019 da Comissdo Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS (CONITEC), a atualizagdo da busca e avaliagdo da literatura; e

Considerando a avaliagfo técnica do Departamento de Gestdio e Incorporagéio de Tecnologias e
Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atengdo Especializada e Temadtica (DAET/SAES/MS),
resolvem:

Art. 1° Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Diabete Melito Tipo 1.

Paragrafo nico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral do diabete melito
tipo 1, critérios de diagnostico, critérios de inclus@io e de exclusdo, tratamento ¢ mecanismos de regulagdo,
controle e avaliagdo, disponivel no sitio http:/portalms.saude gov.br/protocolos-e-diretrizes, € de cardter
nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Satide dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na
regulagdo do acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatoéria a cientificagfio do paciente, ou de seu responsavel legal, dos potenciais
riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o tratamento
do diabete melito tipo 1.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua competéncia e
pactuagdes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servigos referenciais ¢ estabelecer os fluxos para o

atendimento dos individuos com essa doenga em todas as etapas descritas na Portaria, disponivel no sitio citado
no paragrafo Gnico do art. 1°.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicag@o.

Art. 5° Fica revogada a Portaria Conjunta n® 8/SAS/SCTIE/MS, de 15 de margo de 2018,
publicada no Diario Oficial da Unifio n® 52, de 16 de margo de 2018, secdo 1, pagina 99.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

DENIZAR VIANNA




ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

DIABETE MELITO TIPO 1

1 - INTRODUCAO

O diabete melito (DM) ¢é uma doenga enddcrino-metabdlica de etiologia heterogénea, que envolve
fatores genéticos, bioldgicos e ambientais, caracterizada por hiperglicemia crénica resultante de defeitos na
secre¢io ou na agio da insulina. Essa déenqa pode evoluir com complicagdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose
e sindrome hiperosmolar hiperglicémica ndo cetdtica) e crdnicas - microvasculares (retinopatia, nefropatia,
neuropatia) e macrovasculares (doenga arterial coronariana, doenca arterial periférica e doenga
cerebrovascular)'. ’ ‘

O DM do tipo 1 (DM1) caracteriza-se pela destruicdo das células beta pancreaticas, determinando
deficiéncia na secre¢do de insulina, o que torna essencial o uso desse horménio como tratamento, para prevenir
cetoacidose, coma, eventos micro- e macrovasculares e morte. A destrui¢do das células beta ¢, geralmente,
causada por processo autdiniune,-o qual pode ser detectado pela presenga de- autoanticorpos circulantes no
sangue periférico (anti-ithotas ou anti-ICA, anti-insulina ou IAA, antidescarboxilase do 4cido glutdmico ou
anti-GAD, e antitirosina fosfatase ou anti-IA2, entre outros), caracterizando o DM1A ou autoimune. Em menor
proporgio, a causa é desconhecida e classificada como DMI1B ou idiopatico. A destrui¢do das células beta,
geralmente, € rapid.amenfe progressivaz. '

O pico de incidéncia do DMI ocorre em crlangas e adolescentes entre 10 e 14 anos, e, menos
comumente, em adultos de qualquer idade?;no entanto o diagnostico em pessoas adultas com DM1 também ¢
1ec01‘rente3 Adultos que apresentam destruigéo das células beta pancredticas devido a processo autoimune tém
o diagnéstico de diabete melito autoimune do adulto (Latent Autoimmune Diabetes in Adults) (LADA). O DMI
tipo LADA pode ter desenvolvimento lento e progressivo de acordo com a deficiéncia de insulina, causando
dificuldades para o diagnostico e tratamento. De maneira inadequada, o tratamento desses pacientes
frequentc;_mente ¢ realizado com antidiabéticos orais até que seja constatada a deficiéncia secre¢do de insulina
e a sua progressio, impondo a necessidade de insulinoterapia?.

Em 20_1‘5, o DM atingia 8,8% da populagio adulta mundial com 20-a 79 anos*; para 2040, a estimativa
¢ que atingira 13,6% da populagdo mundial nessa faixa etaria *. Atualmente, cerca de 75% dos casos de DM
ocorrem em paises em desenvolvimento, ¢ a maior parte do aumento estimado devera ocorrer nestes paises’.
No Brasil, dados da Pesquisa Nacion_él' de Satde do IBGE de 2013 mostraram uma prevaléncia de DM por auto-
relato de 6,2%: A taxa chegaa 9,6% entre indi_viduo‘s‘;s‘er‘h iﬁsti‘ugiq O‘L‘l’.‘COI\n ensino fundamental incompleto. A
maior parte desses dados nio identiﬁca' se 0 'iifldii/id-‘uoﬁtem-DMl ou DM ‘tipo 2.(DM2), mas sabe-se que

aproximadamente 90% dos diabéticos correspondem a.'p.ess‘.oa\s\'com 'DM;Z". A variago global na incidéncia de
DM1 ¢ alta e, no Brasil, estima-se que ocorram 25,6 casos por 100.000 habitantes’pdr ano, 0 que & considerado
uma incidéncia elevada®. Alguns estudos abordam a ocorréncia da DMI na populagio negra entre a qual a

prevaléncia parece ser sngmﬁcatlvamente menor do que entre brancos, ao.contrario da DM2 que acomete com

maior frequéncm pessoas negras




Um estudo multicéntrico realizado pelo Grupo Brasileiro de Estudos sobre a DM 1 analisou dados
demogréficos, clinicos ¢ socioecondmicos de pacientes com DM sob tratamento em centros puiblicos do Brasil
¢ mostrou que o controle glicmico foi insatisfatério [hemoglobina glicada (HbAlc) acima de 7%] em
aproximadamente 80% dos pacientes, apesar de todos, neste estudo, estarem em tratamento com
endocrinologistas em servigos de atendimento secunddrio ou terciario * v

Algumas doengas autoimunes sfo frequentemente encontradas em pacientes com DM1. As principais
sio doengas da tireoide € doenga celiaca, com prevaléncia de 17% a 30% e de 1,6% a 16,4%, respectivamente.
Outras condigdes autoimunes, como insuficiéncia adrenal priméria, hepatite autoimune, gastrite autoimune,
dermatomiosite e misatenia grave, embora menos frequentes, também t&m uma ocorréncia maior em pacientes
com DM1 do que na populagio geral 2.

A educagio ao paciente com DM1 e a sua familia é essencial para que seja atingido um bom controle
dos indices glicémicos e para que sejam evitadas complica¢des decorrentes da doenga. O tratamento ndo
medicamentoso ¢ essencial no tratamento de DM1 e deve incluir olhar holisticamente o paciente, considerando
o contexto familiar em que ele se insere 1%,

A identificaciio da doenca em seu estigio inicial ¢ o encaminhamento 4gil e adequado para o
atendimento especializado ddo & atengfio primaria um carater essencial para um melhor resultado terapéutico e
progndstico.

Este Protocolo visa a orientar profissionais da atengfo primaria 4 saide, médicos especialistas,
pacientes, cuidadores e familiares quanto ao diagnéstico, tratamento ¢ monitoramento de diabete melito do tipo

1 no Sistema Unico de Satde (SUS). A metodologia de busca e avaliagdo das evidéncias estdo detalhadas no

Apéndice 6.

2 —~ CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS
RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

E10.0 Diabete melito insulino-dependente - com coma

E10.1 Diabete melito insulino-dependente - com cetoacidose

E10.2 Diabete melito insulino-dependente - com complicagdes renais

E10.3 Diabete melito insulino-dependente - com complicagdes oftdimicas

E10.4 Diabete melito insulino-dependente -~ com complicagdes neurologicas

E10.5 Diabete melito insulino-dependente - com complicagdes circulatorias periféricas
E10.6 Diabete melito insulino-dependente - com outras complicagdes especificadas
E10.7 Diabete melito insulino-dependente - com complicagdes multiplas

E10.8 Diabete melito insulino-dependente - com complica¢des ndo especificadas

E10.9 Diabete melito insulino-dependente - sem complicagdes

3 - DIAGNOSTICO
O diagnostico de DM1 é geralmente realizado em pacientes jovens (criangas, adolescentes ¢ mesmo
adultos jovens) com sinais e sintomas de hiperglicemia grave (politria, polidipsia, polifagia, noctiria e perda

de peso inexplicada). Bsses pacientes podem evoluir rapidamente com cetose, desidratagdo e acidose




metabolica, caracterizando a Cetoacidose Diabética (CAD), complicagfo do DM que pode cursar com nausea,
vOmitos, sonoléncia, torpor e coma e que pode levar ao obito. A CAD ocorre especialmente na presenca de
estresse agudo 2,

A confirmacgio do diagndstico de DM1 ¢ feita pela comprovagdo laboratorial da hiperglicemia, que,
na maijoria das vezes, é feita com uma glicemia aleatéria (ao acaso, sem necessidade de jejum) maior do que
200 miligramas por decilitro (mg/dL) e que, na presenga de sintomas classicos de hiperglicemia descritos acima,
consolida o diagnostico®®. A glicemia de jejum, o teste oral de tolerfncia a glicose (TOTG) com sobrecarga de
75 gramas em 2 horas e a HbA I¢ também podem ser eventualmente utilizados como diagndstico em pacientes
sem sintoma ou sinal de hiperglicemia. O TOTG é raramente utilizado, pois consiste na mensuragio da glicemia
apos a ingestdo de 75g de glicose, o que pode oferecer riscos para pacientes com indices glicémicos ja elevados.
Os exames citados confirmam o diabete, desde que realizados em mais de um momento e atentando-se que
devem ser repetidos assim que possivel. E importante salientar que a hiperglicemia associada ao estresse agudo
infeccioso, traumatico ou circulatério nfio deve ser considerada para o diagndstico de DM, pois muitas vezes ¢
transitéria, normalizando-se apos a estabilizagdo clinica do quadro basico. Nestes casos, o paciente deve ser
reavaliado fora do quadro agudo para se observar se a hiperglicemia persiste®>.

Diante de glicose plasmatica em jejum de pelo menos oito horas maior ou igual a 126 mg/dL em duas
ocasides, com curto intervalo de tempo (por exemplo, uma a duas semanas), dé-se o diagnostico de DM 25,
(Figura 1)

O diagnostico de DM também pode ser feito com HbAlc maior ou igual a 6,5%. Na auséncia de
hiperglicemia inequivoca, os exames antes descritos devem ser repetidos para confirmar a presenca de DM. O
uso da HbAIc para fins diagndsticos deve ser restrito a situagdes em que o método utilizado pelo laboratério
seja certificado pelo National Glycohemoglobin Standardization Program 3.

O diagnoéstico de DM1 pode ocorrer em qualquer idade; entretanto o diagnéstico na fase adulta requer
atencdo, pois, enquanto a maior parte dos diagnosticos de diabete na infédncia e adolescéncia ¢ do tipo 1, na fase
adulta, costuma ser do tipo 2. Alguns pacientes com diagnéstico inicial de diabete tipo 2 com base na idade
avaneada, rapidamente tém seu quadro clinico deteriorado e, posteriormente, sdo classificados corretamente
como com diabete tipo 1 *; nestes casos, a solicitagio de exames de autoanticorpos especificos e peptideo C séo

importantes para o correto diagnostico .

A maioria dos casos de DM1 (criancas e adultos) se inicia com hiperglicemia significativa e
necessidade de insulinoterapia imediata. Quando ndo tratada, evolui rapidamente para CAD, especialmente na

presenca de infecgdes ou de outra forma de estresse.

Assim, o trago clinico que melhor caracteriza 0 DM1 ¢ a tendéncia & hiperglicemia grave ¢ CAD,

situacdes em que ndo ha divida de que o tratamento com insulina deve ser iniciado imediatamente 23,
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Figura 1 — Critérios diagnésticos de diabete melito tipo 1

HbAlc: hemoglobina glicada, preferencialmente por método certificado pelo Nattonal Glycohemoglobin Standardization Program.

! pacicnte com sintomas classicos de insulinopenia ndo precisa repetir; 2 raramente utilizado; * em duas ocasiges, Hiperglicemia associada do estresse agudo
infeccioso, traumdtico ou circulatério ndo deve ser considerada diagnostica de DM, pois muitas vezes € transitoria, Portanto, o paciente deve ser reavaliado
fora deste contexto agudo para observar se hd hiperglicemia persiste,

Aduljos também podem abrir o quadro como de diabete tipo 1 classico e com CAD. Na suspeita clinica
de diabete latente autoimune do adulto — LADA, é necessaria a dosagem de peptideo C acrescida dos resultados
da pesquisa e titulagdo de pelo menos um dos marcadores de autoimunidade (Anti-ICA ou Anticorpo Anti-
ilhota de Langerhans, ‘Anti IAA ou Anticorpo Anti-linsulina ou outros disponiveis), que comprovem o
diagndstico. Nos casos em que os pacientes apresentem sintomas tipicos, além de dosagem alterada de peptideo

C ou presenca de marcadores de autoimunidade, o médico assistente devera avaliar o caso individualmente.

4 - CRITERIOS DE INCLUSAO

Serdo incluidos neste Protocolo os pacientes com diagnostico de DMI conforme definido no item
diagnoéstico. Para isso, o paciente deverd apresentar sinais de insulinopenia inequivoca acrescidos da
demonstracdo de hiperglicemia:

- Sinais de insulinopenia inequivoca: sintomas de hiperglicemia importante (glicemia acima de 200
mg/dL. necessariamente associada & polilria, nocturia, polidipsia, polifagia noctiria e perda de peso
inexplicada) ou presenca de cetoacidose diabética.

- Demonstragéo de hiperglicemia para diagnéstico de DM:

= Glicemia aleatoria maior do que 200 mg/dL na presenga de sintomas classicos de
hiperglicemia (polidipsia, politiria, noctiria e perda inexplicada de peso) QU

* Glicemia em jejum de 8 horas > 126 mg/dL em duas ocasides QU

= HbAlc = 6,5% em duas ocasides QU

*  Glicemia de 2 horas pés-sobrecarga > 200 mg/dL.




Critérios de inclusio para o tratamento com anilogo de insulina de a¢fio rdpida

Para o uso de analogo de insulina de agfo rdpida, os pacientes deverdo apresentar, além dos critérios
de inclusdo de DM1, todas as condigdes descritas em laudo médico:

e Uso prévio de insulina NPH e insulina Regular por pelo menos trés meses;

e Apresentacdo, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo, apés terem sido

excluidos fatores causais para as hipoglicemias (redugfo de alimenta¢io sem redugéo da dose de

insulina, exercicio fisico sem reducdo da dose de insulina, revisdo dos locais de aplicaciio de
insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo de dlcool):

o . Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou de auxilio
de um terceiro para sua resolugdio) comprovada mediante relatério de atendimento
emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando disponiveis;

o Hipoglicemias ndo graves repetidas (definida como dois episddios ou mais por semana)
caracterizadas por glicemia capilar < 54mg/dL com ou sem sintomas ou < 70mg/dL
acompanhado de sintomas (tremores, sudorese fria, palpitagdes e sensagfo de desmaio);

o Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas'como mais de um episédio por semana); ou

o Mau controle persistente, comprovado pela anilise laboratorial dos tltimos doze meses
de acordo com os critérios da HbAlc.

e Realizagio de automonitorizagdo da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao dia;
e Acompanhamento regular (minimo duas vezes ao ano) com médico e equipe multidisciplinar e

sempre que possivel com endocrinologista.

Critérios de inclusio para o tratamento com analogo de insulina de aciio prolongada

Para o uso de andlogo de insulina de ag@o prolongada, os pacientes deverfio apresentar, além dos

critérios de inclusio de DM, todas as seguintes condi¢des descritas em laudo médico:

e Uso prévio da insulina NPH associada  insulina andloga de acfo rdpida por pelo menos trés

meses;

° Aprésentagéo, nos ultimos seis meses, de pelo menos um dos critérios abaixo apds terem sido
excluidos fatores causais para as hipoglicemias (redugdo de alimentagdo sem redugio da dose de
insulina, exercicio fisico sem redugio da dose de insulina, revisdo dos locais de aplicagio de
.insulina, uso de doses excessivas de insulina, uso excessivo.de alcool):

o . Hipoglicemia grave (definida pela necessidade de atendimento emergencial ou de auxilio
de um terceifo ‘para sua resolugfio) comprovada mediante relatorio de atendimento
emergencial, registros em softwares, tabelas ou glicosimetros, quando disponiveis;

o  Hipoglicemia ndo graves repetidas (definida como dois episodios ou mais por semana)
caracterizadas po/rvglicemia capilar < 54mg/dL com ou sem sintomas ou < 70mg/dL

‘ acompanhado de sintomas (tremoies, sudorese fria, palpitacSes e sensacdo de desmaio);

o * ‘Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episédio por semana);

Persistente miau controle, comprovado pela analise laboratorial dos ultimos doze meses

de acordo com os critérios da HbAlc.



e Acompanhamento regular (minimo duas vezes ao ano) com médico e equipe multidisciplinar e
sempre que possivel com endocrinologista;

e Realizagdo de automonitoriza¢io da glicemia capilar (AMG) no minimo trés vezes ao dia.

Critérios de manutenciio do tratamento com analogos de insulina de acio rdpida e prolongada

Para a manuten¢3o do tratamento com a insulina analoga dé aglo répida e insulina analoga de agéo
prolongada, o paciente deverd comprovar a manutencdo da automonitorizagdo e do acompanhamento regular

além de apresentar, nos Gltimos seis meses, pelo menos um dos critérios abaixo, descritos em laudo médico:

v Atingir as metas de controle glicémico, conforme o Quadro 1. Necessério anexar resultado de HbAlc
do periodo avaliado ou a situagio da variabilidade glicémica por softwares ou outros métodos, quando
disponiveis;

v" Reducdo minima de 0,5% no valor da HbAlc;

v Melhora dos episadios de hipoglicemia, comprovada por meio de registro em glicosimetros ou meios
graficos disponiveis; ou

v' Presenga de condigdes clinicas que possam promover ou contribuir para a glicemia fora das metas, nio

persistente por mais de seis meses.




Quadro 1 - Metas de HbA l¢ para individuos com diabete melito tipo. |

HbAlc % SR
entre 7,5e 8,5

*Idosos saudaveis ou com poucas doengas cronicas coexistentes e fungio cognitiva funcional intacta devem ter objetivos glicémicos mais baixos (como HbAle
<7,5%), enquanto aqueles com multiplas doengas cronicas coexistentes, comprometimento cognitivo ou dependéncia funcional deve ter objetivos glicémicos

menos rigorosos (como HbAlc <8,0%-8,5%). HbAlc: hemoglobina glicada. Fonte: ADA, 2019; SBD; 2017-2018;

5 - CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos deste Protocolo os pacientes que apresentarem pelo menos um dos critérios

apresentados abaixo:

O3 . Pacientes com diabete melito tipo 2;
Pacientes que nfo atenderem os critérios de inclusdo;
Pacientes com hipersensibilidade & insulina;
Pacientes fora a faixa de idade precbnizada em bula;

Para tratamento com analogo de insulina de agio rapida ou prolongada: pacientes que ndo

U R T

atenderem aos critérios de manutengdo do tratamento.

6 - CASOS ESPECIAIS

6.1. Pacientes com DM1 ja em uso ‘de andlogo de insulina

Para serem incluidos neste Protocolo, os. pacientes-com diagnéstico de DM]-que j& fazem uso de

insulina analoga deverdo cumprir os critérios de manutengdo de tratamento.

6.2 Adultos com o diagn(’)stico de diabetes latente autoimune (Latent Autoimimmune Diabetes in Adults -
LADA) :

Na suspeita clinica de diabetes latente autoimune do adulto, para o tratamento-com insulina analoga
de agdo rapida ou prolongada, os pacientes devcréo apresen‘tar, além dos critérios de inclusdo-deste Protocolo,
0s seguintes exames; dosagem de peptideo C; acrescida dos resultados da pesquisa e titulacio de pelo menos
um dos marcadores de autoimunidade (ICA ou Anticorpo AntizIlhota de Langerhans, IAA ou Anticorpo Anti-
Insulina ou outros disponiveis). Fica a critério do-médico assistente as situag@es em que os pacientes apresentem
sintomas de insulinopenia e positividade para dosagem de peptideo C ou a presenca de um dos autoanticorpos
relacionados com diabete.

Os. seguintes exames constam no Sistema de Gerenmamento da Tabela -de Procedimentos,

Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP):

02.02.06.028-4 - Dosagem de peptideo C;
02.02.03.051-2 - Pesquisa de anticorpos antiilhota de Langelhans

02.02.03.052-0 - Pesquisa de anticorpos antiinsulina.

6.3 Gestantes
O aconselhamento pré- c0ncepc10nal deve ser incorporado aos cuidados rotineiros do diabete, em todas

as mulheres com pot¢nc1al‘ ljeprodutlyo. O planejamento da gravidez deve ser discutido e a contracepgao eficaz



deve ser prescrita e usada até que a mulher esteja preparada e pronta para engravidar. Durante o aconselhamento,
deve-se abordar a importincia do controle glicémico para reduzir o risco de anomalias congénitas, pré-
ecldmpsia, macrossomia e outras complicagdes como retinopatia diabética '2.

Em geral, deve-se proceder ao controle intensificado da glicemia e monitoramento rigoroso em
mulheres gravidas com diabete e naquelas com intengfo de engravidar . A automonitorizagdo de glicose no
sangue deve ser feita em jejum e ap0s as refeigdes 2. Portanto, ¢ indispensavel que as gestantes recebam monitor
de glicemia capilar e fitas reagentes para a vealizagfio de pelo menos trés a quatro testes glic8micos por dia 2.

O controle glicémico durante a gravidez é considerado 6timo quando os valores de glicemia preé-
prandial ou em jejum sfo mantidos entre 65 e 95 mg/dL (até 99 mg/dL em mulheres com risco de hipoglicemia),
com um pico pés-prandial | hora apds as refei¢Ges até 140 mg/dL e 2 horas ap0s as refei¢Ses até 120 mg/dL.
No entanto, em multheres com histérico de hipoglicemia, deve-se estabelecer metas menos rigorosas baseadas
na experiéncia clinica e na individualizagdo do cuidado 12

O tratamento indicado é a manutengdo do esquema basal-bolus com multiplas doses de insulina
visando-se a obter o melhor controle metabdlico possivel antes da concepgdo (HbAlc < 6,5%) ¢ mantendo-o
durante toda a gesta¢@io. Gestantes com diabetes prévio devem realizar glicemias pré-prandiais € pos-prandiais
para obterem controle glicémico adequado. As glicemias pré-prandiais sdo recomendadas para as gestantes com
DM1 prévio para ajuste na dose de insulina analoga de agdo rapida. A monitorizagdo das glicemias pos-
prandiais esta associada com controle glicemico melhor e menor risco de pré-eclampsia >1°,

No inicio do primeiro trimestre da gravidez, ha um aumento da necessidade de insulina, seguido por
uma diminuigdo da 9 até a 16 semanas, periodo em que pode ocorrer um aumento de episddios de
hipoglicemia. Apos a 16 semana, o aumento rapido da resisténcia a insulina requer aumentos semanais de dose
(cerca de 5% por semana) para alcangar os alvos glicémicos estabelecidos. Ha aproximadamente o dobro de
necessidades de insulina no final do terceiro trimestre. Em geral, uma propor¢éo menor da dose diaria total deve
ser dada como insulina basal (< 50%) e uma proporgdo maior (>50%) como insulina prandial. No final da
gravidez, muitas vezes ha um nivelamento ou uma pequena diminui¢io da necessidade de insulina'? .

Os andlogos de insulina asparte, glargina e detemir comparados as insulinas humanas mostraram
seguranga quanto aos desfechos maternos e fetais em estudos meta-analisados que avaliaram ensaios clinicos e
estudos observacionais em DM 1, DM 2 ¢ DM gestacional. A lispro, no entanto, associou-se a maiot peso ao

nascimento e maior incidéncia de recém-nascidos grandes para a idade gestacional ',

As informacOes constantes em bula indicam que os analogos de insulina de agfo répida
asparte (categoria A) pode ser usada na gesta¢do, enquanto que a lispro (categoria B) pode ser usada
com cautela ¢ a glulisina deve ser evitada (categoria C)'*. Quanto as analogos de a¢io prolongada, o
tratamento com detemir (categoria B) pode ser considerado durante a gravidez. A glargina (categoria
C) ndo conta com estudo clinico controlado envolvendo mulheres gravidas. Estudos com animais,
com doses de até 6 a 40 vezes a dose humana, ndo indicam efeitos prejudiciais diretos na gravidez. A
degludeca também nfo conta  com experiéncia clinica em mulheres gravidas; contudo, estudos de
reprodugdo animal ndo revelaram quaisquer diferengas entre a degludeca e a insulina humana em
relagio 4 embriotoxicidade e teratogenicidade '. Portanto, esses medicamentos n3o devem ser

utilizados por mulheres gravidas sem orientagio médica.




No tratamento das gestantes com DMI1, o médico assistente deverd avaliar em quais situagdes os
beneficios superam os riscos ¢ informar também por meio de relatdrio médico a necessidade do ajuste de dose.

O acompanhamento deve ser realizado preferencialmente por equipe especializada.

6.4 Lactantes e lactentes

O periodo imediato que segue o parto ¢ tradicionalmente caracterizado pela necessidade menor de
insulina em lactantes com DM, bem como por aumento da demanda de glicose para prevengio de hipoglicemia
materna. Em geral, nesse periodo a necessidade de insulina materna se reduzird em 60% relativamente a dose
total diaria usada durante a gestacgiio'?.

Os recém-nascidos de mées com DMI (lactentes) t€ém maior risco de hipoglicemia, distirbios
respiratdrios e ictericia no periodo de pds-parto imediato, especialmente se o controle glicémico materno ndo
for otimizado. A hipoglicemia neonatal pode ser minimizada por meio de alimentagdo frequente do lactente (a
cada trés horas)'?.

O aleitamento materno deve ser encorajado. Nas mulheres que amamentam poderé haver necessidade
de reducio da dose de insulina em mais aproximadamente 10% em relagfio a dose diaria prévia a gestagdo's,
Uma vez que a glicemia materna pode variar muito neste periodo, faz-se necessaria uma monitorizagio mais
frequente da glicemia capilar e correcdes de doses de insulina e de alimentacdo antes e apds a amamentagéo.
Nao foram encontrados estudos randomizados que avaliassem qual a melhor forma para estes ajustes ou se ha

tipo preferencial de insulina, devendo-se individualizar os casos.

7- TRATAMENTO

O tratamento do paciente com DM1 inelui cinco componentes principais: educagido sobre diabete,
insulinoterapia, automonitorizagio glicémica, orientagio nutricional e pratica monitorada de exercicio fisico'”,
E um tratamento complexo em sua prescricdo e execugdio e exige a participacio intensiva do paciente, que
precisa ser capacitado para tal. O fluxograma terapéutico devera ocorrer da seguinte forma: Insulina NPH
associada a insulina regular; insulina NPH associada & insulina analoga de acdo rapida e insulina analoga de
acdo rapida associada a insulina andloga de aciio prolongada (Apéndice 1).

A educagio dos pacientes e seus familiares para o autocuidado envolve processos de educagio sobre
alimentacdo saudavel, contagem de carboidratos, pratica de exercicios fisicos, identifica¢dio e tratamento da
hipoglicemia, administragio de insulina, insulinoterapia intensiva ¢ AMG ¢ a detec¢do de complicagdes. Os

objetivos de controle glicémico devem ser determinados individualmente, de acordo com a idade do paciente e

a capacidade de identificar e tratar hipoglicemias (Tabela 1).

Tabela 1 - Objetivos glicémicos para pessoas com diabete melito tipo 1

e

<9

Gllicelﬁia.pré—prandia.l (;ﬁg/dL;) 70 a 145 70 a 130
90 a 180 < 180 1* hora < 140

2* hora < 120

Glicemia pés-prandial (mg/dL)
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Glicemia ao deitar (mg/dL) 120 a 180 - -

Glicemia na madrugada (mg/dL) 80a l62 - -
HbAlc (%) <75 <7,0 <6,0

Fonte: SBD, 2017-2018°,

7.1 Fatores de adesiio ao tratamento de diabete

A adesiio ao tratamento é um fator fundamental para o sucesso do tratamento das pessoas com diabete;
assim, recomenda-se reforgar esse aspecto em conjunto com a sua familia e identificar possiveis barreiras que
impedem a adesfio '®°. O controle adequado da doenca estd relacionado a diversos fatores e inclui o
entendimento da familia acerca do DM1'7. A adolescéncia é um estagio da vida que requer especial atengfo, e
demandas internas e externas, decorrentes das mudangas fisicas, sociais e psiquicas podem levar a diminuigdo
da adesdo ao tratamento'®. Estudos tém apontado que a adesfio a terapia em adolescentes com DM1 é um

. ~ ‘iseinlinar 1920 ; . :
problema desafiador que requer uma atengio multidisciplinar . Paciente com transtornos mentais, como

depressiio e ansiedade, apresentam pior controle glicémico?!.

7.2 Tratamento nio medicamentoso

As intervengdes ndo medicamentosas sdo indispensaveis para um controle glicEémico adequado e
referem-se a educacfio sobre diabete e estimulo ao autocuidado, orientag@o nutricional e cessagdo do
tabagismo??. Idealmente, o cuidado nfio médico do paciente com DM deve ser provido também por vérios
profissionais da area da satde, incluindo enfermeiro, farmacéutico, nutricionista, psicologo, cirurgifo dentista,
assistente social, educador fisico e profissionais da area da educagdo >1°,

Os esforgos da equipe devem ser focados na perspectiva do paciente, conhecendo a sua rotina e
entendendo as suas respostas glicémicas. Os pacientes devem adquirir conhecimentos e instituir hébitos em
relagdo aos objetivos glicémicos, automonitorizagdo glicémica, administragdo de insulina, identificag¢do e
tratamento de hipoglicemias, ajuste de doses de insulinas de acordo com o nivel glicémico, contagem de
carboidratos e quantidade de carboidratos da refei¢do. O programa educacional precisa ser compativel com o
nivel de desenvolvimento cognitivo ¢ adaptado a capacidade intelectual da crianga, adolescente e dos familiares.
Recomenda-se que os pais estejam completamente envolvidos no processo de educagio e autogerenciamento
do DM, e que a transi¢do da responsabilidade sobre os cuidados com a doenga seja realizada de maneira gradual
e flexivel, no momento apropriado e sob a supervisdo de profissionais com experiéncia em educagio em DM
5,10'

As recomendagdes nutricionais para uma alimentagio saudavel para a populagfio geral sdo aplicéveis
aos pacientes com DM1. A diferenca consiste no fato de que as refei¢des devem estar relacionadas com a
insulinoterapia e a préatica de exercicios fisicos, com o objetivo de atingir os alvos glicEmicos pré-determinados.
O Guia Alimentar para a Populagdo Brasileira do Ministério da Saude®, aborda os principios e as
recomendag¢des de uma alimentagdo adequada e saudavel, considerando os multiplos determinantes das praticas
alimentares, ou seja, as diferencas regionais no que tange a disponibilidade, oferta e cultura alimentares. Assim,
une-se o cuidado alimentar para o tratamento do diabete. Maiores informagdes sobre contagem de carboidratos
e fator de correglio (FC) sdo apresentadas no Apéndice 3 deste Protocolo e estdo disponiveis no Manual de

contagem de carboidratos para pessoas com DM da Sociedade Brasileira de
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Diabetes?*
A atividade fisica regular sobre a satde de individuos com DM1 estd relacionada com melhora no

condicionamento fisico, na for¢a muscular e na sensibilidade a insulina®. As criangas com DMI, da mesma
forma que criangas sem diabete, devem ser encorajadas a realizar, pelo menos, 60 minutos de atividade fisica
todos os dias !, Os adultos com diagndstico de diabete devem ser aconselhados a realizar, pelo menos, 150

minutos semanais de. atividade fisica aerdbica no minimo trés vezes por semana, orientado por profissional

capacitado %,

Intervengdes psicologicas para melhoria da adesdo ao tratamento sfo eficazes para reduzir a HbAlc,
embora o efeito verificado tenha sido pequeno?’, o que pode ser particularmente significativo em criangas e
adolescentes?®, '

O cuidado odontolégico ¢ importante para todas as pacientes com DM, visto que manifestagSes como
a doenga periodontal (gengivite e periodontite) podem prejudicar o controle glicEmico. Outras manifesta¢des
bucais presentes em pacientes com DM com dificuldade de controle glicémico sdo: xerostomia, hipossalivagio,
carie dentéria, sindrome da ardéncia bucal, glossodinia, candidiase oral e distirbios da gustagio’.

Maior informag&o sobre o tratamento ndo medicamentoso recomendado para pessoas com DM pode
ser encontrada nos Cadernos de Atengéo Basica n° 35 — Estratégias para o Cuidado da Pessoa com Doenga

Cronica®® e n° 36 — Estratégias para o Ciiidado da Pessoa .com Doenga Crdnica — Diabete melito®® e nas

Diretrizes da Sociedade' Brasileira de Diabetes 2017-20185.

7.3 Tratamento medicamentoso

Pacientes com DM1 tém deficiéncia absoluta de insulina enddgena, razdo por que a insulinoterapia é
obrigatdria no tratamento >4, '

Estudos nacionais apontaram- que pacientes com baixa adesfo aos esquemas insulinicos tém pior

controle glicémico, enquanto que individuos com maior adesdo 4 dieta tém menos episédios de hipoglicemias
¢ methor adeso aos esquemas de insulina®

O tratamento intensivo com o uso de -esquema basal-bolus com multiplas doses de insulina NPH
humana e insulina regular humana tofnou-se o tratamento preconizado para pacientes com DM desde a década
de 90. Além do controle dos sintomas de hiperglicemia, -esse esquema mostrou-se capaz de reduzir o
aparecimento e a progresso das complicagdes cronicas micro- e macrovasculares do diabete 36,

O esquema insulinico intensivo acarreta maior risco de hipoglicemias, incluindo hipoglicemias graves.
O risco destas hipoglicemias pode ser trés vezes maior quando em tratamento intensivo-em comparagio ao
tratamento ndo intensivo, sendo um relevanté fator limitante a eficicia da terapia insulinica-intensiva. O ganho
de peso também € observado e decotrente do tratamento intensivo®®3?,

.0 esquema de inspllinotérapia deve incluir uma insulina basal de agfo intermedidria ou prolongada
(insulina NPH humaha ou andloga ‘de agdo prolongada) e uma insulina de agdo tipo bolus de agfo rapida
(huména ;reyg‘ulrar ou analoga de agfo rapida), com doses fracionadas em pelo menos trés aplicagdes diarias, que
devem respeitar a faixa etdria, peso-do paciente, gasto energético didrio incluindo. atividade fisica e dieta e

levando-se em consideraciio possivel resisténcia-& acfio da insulina e a farmacoginética desses medicamentos

(Tabela 2)....
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Tabela 2 - Farmacocinética das insulinas NPH, regular e anal

T

el i

i

2

S TR

il

Lispro
Asparte

Glulisina

Regular

NPH

Glargina 100

Detemir

Degludeca

Glargina 300

5—15min

5 —15 min

515 min

30 — 60 min
2-4h

2 —-4h

1 -3h

21 —4] min
6h

30— 90 min
30 — 90 min

30 - 90 min

4-10h

sem pico

6-8h

sem pico

sem pico

10-18h

20 —24h

18 =22 h

até 42 h

até 36 h

Imediatamente antes das
refeicdes ou imediatamente
ap6s

30 minutos antes das
refeigGes

1-3x/dia (recomendar dose
noturna as 22 horas)

1x/dia

1-2x/dia

1x/dia

1x/dia

Cristalino
Cristalino

Cristalino

Cristalino

Turvo (requer
homogenizacio)

Cristalino*

Cristalino*

Cristalino™

Cristalino*

Todas os andlogos de insulina disponiveis no Brasil tém concentragio de 100 u/ml, exceto a glargina que além de 100 ui/ml também tem
concentragio de 300 ui/ml; *As analogas de insulinas de agdio prolongada ndo requerem homogeneizagéo, como a insulina humana NPH.

Adaptado de Weinert LS e colaboradores™, SBD, 2017- 2018,

L
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Cabe ressaltar que o risco de episddios de hipoglicemia constitui relevante barreira na busca do
controle glicémico adequado, tendo em vista que hipoglicemias graves costumam cursar com sintomas
neuroglicopénicos e prejuizo do nivel de consciéncia, podendo levar a convulsio € coma*!, bem como sequelas
neurologicas irreversiveis. A ocorréncia de hipoglicemias graves pode acarretar em limitagdo da autonomia do
paciente para realizacéo de atividades didrias comuns, como dirigir, e ainda ocasionar significativas limitagdes
laborais.

De acordo com o perfil farmacocinético, as insulinas podem ser classificadas segundo sua duracédo de

efeito. As principais caracteristicas dos perfis de agBio das preparagdes sdo ilustradas na Figura 2.

lispro, asparte
glulisinag

" reclar
\ MPH

N deglvdeca
O

Efeito glicémico relativo

¢ —
\ Nz gina U360 T
: - ' \ ' _\l
24 36

g 12
Horas

Figura 2 - Perfis de agfio das diferentes insulinas e analogas de insulinas,
Fonte: SBD, 2017-2018°

7.3.1 Insulina NPH

A insulina NPH (Neutral Protamine Hagedorn) é uma suspensdo cristalina de insulina formada pela
adicBo de uma molécula de protamina, que prolonga seu efeito e promove agfio intermediaria; assim, essas
modifica¢Bes deram origem a insulina com perfil cinético préprio. A insulina NPH néo deve ser administrada
em monoterapia; o seu uso dd-se em combinagdo com a insulina regular ou com a insulina analoga monomérica

de agfio rapida'® 42,

7.3.2 Insulina humana de ac¢io ripida (regular)

A insulina regular contém como principio ativo a insulina humana monocomponente, hormdnio
idéntico aquele produzido pelo pancreas humano, e nfo possui modificacdes em sua molécula. A insulina
regular ¢ uma insulina de agdo curta utilizada para cobrir ou corrigir oscilagdes da glicose do periodo pos-
prandial e também hiperglicemias aleatérias. Por ser uma insulina com perfil de seguranca conhecido, foi
utilizada como comparador em muitos estudos que avaliaram analogos de insulina de acio rapida com eficécia

semelhante no controle glicémico*+7,

7.3.3 Andlogo de insulina de acfio rapida
Este grupo ¢é formado por trés representantes: asparte, lispro e glulisina. Todas possuem

farmacocinética semelhante, com inicio de a¢dio em 5-15 minutos, pico de a¢fio em 1-2 horas e duragio de 3-4
horas (Tabela 2). Esta farmacocinética é consequéncia da reducfio da capacidade desses andlogos de se

agregarem no tecido subcutdneo, resultando em comportamento de insulina monomérica *’.
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Em quatro meta-andlises que compararam os analogos de insulinas de agdo répida a insulina regular
no tratamento de pessoas com DM 1, os analogos de agfo rapida foram associados a uma discreta melhora no
controle glicémico (reduciio média 0,1% a 0,15% na HbAlc) " e 4 redugdio dos episddios de hipoglicemia
grave e noturna, ainda que para este ultimo desfecho tenha sido observada uma alta heterogeneidade nos
resultados dos estudos 47,

Ndo foram encontrados estudos de longo prazo ou que avaliassem desfechos ditos primordiais para
analogos de insulina de agfio rapida comparativamente 4 insulina regular, demonstrando-se uma escassez de
informagdes quanto 4 seguranca em longo prazo das primeiras. No entanto, foi discutida a relevéncia de alguns
desfechos como o controle glicémico pds-prandial € o fato de que o resultado de HbAlc refere-se a uma média,
sem distin¢8o dos possiveis extremos aos quais os pacientes estdo sujeitos.

Adicionalmente, foi conduzida uma busca na literatura para identificar evidéncias sobre a
comparabilidade dos andlogos de insulinas de a¢dio rapida. Uma coorte retrospectiva que avaliou o uso das
insulinas asparte ¢ lispro identificou que nio houve diferengas estatisticamente significativas nas chances de se
ter um evento hipoglicémico, complicagdes ou diminui¢iio da HbAlc entre qualquer das comparagdes 4550,

Recente revisio sistemdtica, realizada pela Sociedade Brasileira de Diabetes, comparou os analogos
de insulina de agdo rdpida com a insulina humana regular. Os objetivos primérios foram glicemia pés-prandial
e frequéncia de hipoglicemias (total, noturnas e graves). Os autores concluem que os analogos de insulina de
agfo rapida foram superiores a insulina humana regular nos seguintes desfechos: episodios de hipoglicemia (-
7%), hipoglicemia noturna (-45%), hipoglicemia grave (-32%), glicemia pos-prandial (-19,44 mg/dL) ¢ HbAlc
(-0,13%) °' .

Com relagdo & potencial imunogenicidade de analogos de insulina de agdo rapida, foi identificado um
estudo que avaliou a medida dos anticorpos com anti-insulina (Al) quando foram utilizadas as insulinas regular
humana, insulina NPH e os anélogos de insulina de acfo rapida (lispro ou asparte) de trés fabricantes diferentes.
Os resultados ndo diferiram em relagdo a imunogenicidade. Os andlogos de insulina de ag@o rdpida ndo
aumentaram os niveis de Al em pacientes tratados anteriormente apenas com insulina humana.

Os pacientes que usaram preparagdes de insulina de diferentes marcas ndo diferiram em relagfo a dose
diaria de insulina ou HbAlc *2. Assim, ndo ha evidéncias que impossibilitem a transi¢do do paciente pelo uso
de um dos analogos de insulina de a¢do rapida (lispro, asparte e glulisina) identificada nos estudos relatados.
Deve-se optar pela prescrigéo da insulina andloga de ago rapida com melhor resultado de custo-minimizagio
a ser disponibilizada pelo Ministério da Satde (MS). Informag¢es acerca da distribuigdio, dispensacdo da
insulina andloga de agdo rapida e orientagdes aos profissionais de satude serfo divulgadas por esse Ministério

periodicamente, conforme cada periodo aquisitivo.

7.3.4 Analogo de insulina de acio prolongada

As analogas de insulina de acfo prolongada possuem quatro representantes: glargina U100, detemir,
degludeca e glargina U300. Cada insulina analoga é formada por sequéncia de aminoacidos semelhante a
insulina humana, diferindo apenas pela troca de alguns desses aminoacidos. As modifica¢des nas sequéncias de
aminodcidos proporcionam diferentes padrdes de solubilidade aos firmacos e, consequentemente, perfis de
absor¢do diferenciados.

A glargina 100U/mL apresenta duragio de a¢8o de aproximadamente 24 horas, indicada para pacientes
a partir de dois anos de idade, sem picos, permitindo administragdo uma vez por dia para a maioria dos pacientes

com DM1%.
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A glargina 300U/mL, apresenta efeito maior em relagdo a glargina 100U/mL (até 36 horas)®*E um
medicamento indicado para pacientes a partir de seis anos de idade, que necessitam de insulina basal (longa
durago) para o controle da hiperglicemia. E administrada uma vez ao dia'’. v

A detemir'? liga-se de forma reversivel & albumina, resultando em ‘absor¢do lenta, sem picos
expressivos, com duracdo de acéo éntre 18¢22 horas‘, e ¢ indicada para pacientes a partir de 1 ano de idade.

A degludeca, permanece ‘em “depésito solivel no tecido subcutineo, sendo lenta e continuamente
absorvida na circulagdo, resultando em auséncia de picos, baixa variabilidade dos niveis insulinémicos e
duragdo de agdo de até 42 horas, e é indicada para pacientes a partir de | ano de idade permitindo aplicagdo
diaria sem horario especiﬁco; desde que com mais de 8h de intervalo apés a Gltima aplicagio '>4.

Diversos estudos clinicos compararam as eficicia e seguranga dos analogos de insulina de agdo
prolongada eritre si. Para a comparagdo de insulina glargina versus-detemir, foram consideradas trés revisdes
sistematicas, nas quais ndo. foi demonstrada diferenca estatisticamente significante na redugdo dos niveis de
HbAlc. Adicionalmente, estudo demonstrou nédo haver diferengas significativas ou clinicamente relevantes na
taxa de hipoglicemia grave entre as insulinas glargina e detemir“; Cinco estudos clinicos randomizados
incluidos em outra revisdo’® néo relataram mortes em ambos os bragos, quando comparadas detemir uma vez
por dia e glargina uma vez por dia.

No tocante a avaliagdo de insulina glargina U100/mL versus degludeca, foram incluidas trés revisdes
sistematicas que demonstraram ndo haver difei‘eng:a estatisticamente ‘significante entre as insulinas na redugéo
dos niveis de HbAlc. Dois estudos 5 5 ndo encontraram diferengas clinicamente relevantes na taxa de
hipoglicemia grave entre as insulinas glargina e degludeca. Estudos’™8 demonstraram que a degludeca esté
associada a uma menor taxa de episddios hipoglicémicos noturnos. Embora a taxa de eventos adversos graves
tenha sido menor para insulina degludeca do que para glargina, ndo houve diferenga entre as insulinas em

relagdo ao risco de mortalidade totai e de eventos cardiovasculares graves. Por fim, na comparacéio de insulina
detemir versus degludeca apenas Dawoud et al. (2018)*° demonstraram que ndo houve nenhuma diferenga
estatisticamente ,si‘gniﬁcante entre as insulinas em relacdo a redug@o dos niveis de HbAlc e nas taxas de
episddios de hipoglicemia grave. v

Em suma, os analogos de insulina de agéo prolongada demonstram beneficio clinico modesto, sendo

o seu efeito mais proeminente para o controle da hipbgli_cefnia grave € noturna. Seu uso como esquema basal

de insulina para DMI1 parece beneficiar mais os pacientes que apresentam episédios recorrentes de
hipoglicemia. _ -

Deve-se optar pela prescrigdo da insulina analoga de ag8o prolongada (elegivel para uso adulto e

pediatrico) com melhor resultado de custo-minimizagdo a ser disponibilizada pelo Ministério. da Satde.

Informagdes acerca da distribuigéo, dispensac;ﬁo da insulina analoga de acdo prolongada e orientagdes aos

profissionais da satide serfio divulgadas por esse Ministério periodicamente, conforme cada periodo aquisitivo.

7.4 Administra,gﬁo das Insulinas-

A'via de’'administra¢o usual das insulinas ¢ a subcuténea (SC). A aplicacio SC pode ser realizada nos
bracos, abdomen, coxas e nadegas. A velocidade de absorgéo varia cohfol"’mg o local de aplicagdo, sendo mais

répida no abddémen, intermediaria nos bragos e mais lenta nas coxas-e nadegas. Ha variagSes da cinética da



insulina se injetada em segmentos envolvidos na prética de atividades ou de exercicios, como por exemplo, nos
membros superiores e inferiores? .

A insulina regular deve ser injetada 30 minutos antes das refeigdes; a insulina analoga de agdo rapida
deve ser injetada cinco a 15 minutos antes das refei¢des ou imediatamente apds; a insulina analoga de agéo
prolongada, de uma forma geral, pode ser administrada uma vez ao dia, sempre no mesmo horério, ou conforme
as especificidades de cada medicamento?.

Para correcdo da hiperglicemia de jejum ou da pré-prandial, escolhe-se uma insulina basal
(intermediaria) ou insulina analoga de a¢@io prolongada, enquanto que para-tratamento da hiperglicemia
associada as refei¢des (pds-prandial) seleciona-se uma insulina de a¢fio rapida ou insulina andloga de agdo
rapida’.

A insulina regular também pode ser aplicada por vias intravenosa (IV) e intramuscular (IM), em
situacdes que requerem efeito clinico imediato, dessa forma requer cautela e profissional com conhecimento
especifico para administrar o uso.

Maior informagfo sobre técnicas de aplicagdo de insulina pode ser encontrada no Apéndice 2 deste
Protocolo ¢ estdo disponiveis no Caderno de Atengio Basica n® 36 (Estratégias para o Cuidado da Pessoa com

Doenga Crénica — Diabete melito)*? e nas Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes’ .

7.5 Uso de seringas e canetas de insulina

As insulinas s3o administradas por meio de seringas graduadas em unidades internacionais (UI) ou
canetas de aplicagdo. Ambas sdo apresentadas em varios modelos, sendo que alguns permitem até mesmo o uso
de doses de 0;5 unidade de insulina. Assim como as seringas, as canetas podem ser usadas com agulhas de
diferentes comprimentos. Agulhas de 4 milimetros e com camada de silicone torna a aplica¢do menos dolorosa,
podendo facilitar a adesdo do paciente ao tratamento. A escolha da agulha e das técnicas de aplicagdo desses
medicamentos pela caneta segue, em geral, as mesmas orientagdes da aplicagdo de insulina por meio de seringas
29,30,58,59

As seringas sdo os dispositivos mais utilizados no Brasil e possuem escala graduada em unidades
adequadas & concentra¢do da insulina U-100, disponivel no Brasil. As seringas para insulina com agulha fixa,
sem dispositivo de seguranga, estdo disponiveis em trés apresentagdes: capacidade para 30, 50 ¢ 100 Ul A
seringa com capacidade para 100 Ul & graduada de duas em duas unidades, para 30 e 50 Ul a escala é de uma
em uma unidade e seringas para 30 UI com escala de meia em meia unidade. E importante ressaltar que essas
duas Gltimas (de 30 e 50 UI) permitem a administracdo de doses fmpares. Para os profissionais da saude, que
devem usar seringa de insulina com agulha fixa e dispositivo de seguranga para realizar aplicagdo, estdo
disponiveis seringas com capacidade para 50 e 100 UT 2303859,

A caneta de aplicagdo de insulina tem se tornado uma opgdo popular nos ultimos anos. Entre as suas
vantagens em relagdo & seringa, estio a praticidade no manuseio e transporte, além da opgao de uso com agulhas
mais curtas e finas. Essas vantagens proporcionam maior aceitagdo social e melhor adesdo ao tratamento,
melhorando, consequentemente, o controle glicémico®%%%  Considerando a diversidade de canetas
disponiveis no mercado, que podem se diferenciar pela marca, graduacdo e dose mdxima por aplicagdo, o

paciente deve utilizar a técnica de aplicagdo disponibilizada pelo fabricante.




7.6. Sistema de infusdo continua de insulina (SICI) ou bomba de insulina

Os sistemas de infusdo continua de insulina (SICI) sdo conhecidos como bomba de insulinas e
constituem dispositivos mecanicos com comando eletrdnico que injetam insulina de forma continua, a partir de
um- reservatorio, para um cateter inserido no -subcutineo, geralmente na parede abdominal (regido
periumbilical), nadegas ou, ocasionalmente, coxas. Estes aparelhos simulam a fisiologia normal, com liberacdo
continua de.insulina (basal) e por meio de aplicagdes em pulso (bolus) nos hordrios de refei¢des ou para
correcdes de hiperglicemia’®,

O uso de SICI ndo substitui o cuidado do paciente no controle da alimentagfio e monitorizagfo da
glicemia, além de requerer outros dispositivos para manutengéo do tratamento e cuidado do paciente como o
uso de cateteres. i

A Portaria n° 38/SCTIE/MS,:de 11 de setembro de 2018, tornou publica a decis@o de ndo incorporar o
sistema de infusdo continua de insulina para tratamento de segunda Iinh'a de pacientes com diabete melito tipo
1, no 4mbito-do Sistema Unico de Satide — SUS. O relatério da CONITEC que tratou do Assunto (relatério de
n° 375 setembro de 2018, esta dispom’vel em:
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Bombalnfusaolnsulina_Diabetesl.pdf. [Foram
realizadas buscas na literatura, considerando todas as bombas de insulina disponiveis no mercado e néc apenas
a marca do demandante. Foram selecionados quatro estudos, dois deles apresentaram qualidade alta, um estudo
de qualidadé moderada e ouiro de baixa qualidade, conforme a ferramenta AMSTAR. Os desfechos avaliados

foram os niveis de hemoglobina A glicosilada (HbA1c) e episddios de hipoglicemia. A reduggo dos niveis de
HbAlc nos estudos selecionados variou de 0,18% a 0,55%. No entanto, este valor ndo é considerado
clinicamente signi.ﬁcante. Os-eventos de- hipoglicemia leve, grave e noturna ndo demonstraram diferengas
significativas entre os grupos em uso do SICI e MDI, em criangas e adultos com DM 1. Ndo foram identificadas

evidéncias suﬁciehtés em relagdo a eventos adversos, complicagdes tardias do diabetes e mortalidade.]

8 - FARMACOS v
e Insulina NPH 100U/n1L suspensfo injetavel;
e Insulina regular 100U/mL solugdo injetavel;
e Insulina andloga de a¢do rapida 100U/mL solugfio injetavel;
) Insﬁl'ma analoga de agfio prolongada 100U/ml solugdo injetavel; e

' Insulina andloga de agio prolongada 300U/mL solucdo injetavel.

9 - ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO
Em geral, a dose total didria de insulina para- 1nd1v1duos com DM1 com diagndstico recente ou logo

apos episddio de cetoa01dose dlabetlca varia de 0, 5al umdade por quilograma por dia (Ul/kg/dia) '%>%. Esta
dose depende da idade, peso corporal, estgio pubera] tempo de dura(,‘ao da doen(;a estado dolocal de aplicagdo
de.insulina, do numero e da regularldade das’ refugoes, do. automomtoramento da HbAlc pletendlda do tipo,
frequéncia e intensidade das at1v1dades fisicas e das mtelcorrencms (mfecg,oes e dlas de doenc;a)61

Durante a fase de rémissdo pawlal (lud de mel), a dose dlérla total de insulina administrada ¢é
geralmente <0,5 UI/kg/dlaE‘2 e posterlormente com a. evolugao da doenga, a necessidade diaria de insulina

aumenta para 0,7 ‘a 1 Ul/kg/dia em criangas pre-pube;es, p_odendo alcancar 1 a 2 Ul/kg/dia durante a puberdade
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ou, em situa¢des de estresse (fisico ou emocional), indo até 1,2 a 1,5 Ul/kg/dia, situagdes reconhecidas como
de resisténcia a a¢o da insulina (Quadro 2)00:6263,

A dose da insulina basal diaria deve variar de 40% a 60% da dose total de insulina utilizada na tentativa
de mimetizar a secregdo enddgena de insulina, utilizando para isso a insulina NPH (agfo intermediaria) em duas
a trés aplicagdes diarias ou as insulinas de a¢8o prolongada (uma a duas vezes ao dia). O restante da dose diaria
recomendada deve ser administrado em forma de bolus (com insulina regular ou insulina andloga de agdo
rapida) antes das refei¢des (5 a 15 minutos antes ou imediatamente apds para insulina andloga de agfo rapida
ou 30 minutos antes para insulina regular) com vistas a atingir metas de glicemias pré- e pos-prandiais 6264,

O ajuste na dose das insulinas pode ser necessirio em pacientes que tiveram um aumento de suas

atividades fisicas, mudaram sua dieta habitual ou durante doengas concomitantes’.

Quadro 2 - Dose total didria de insulina e insulina basal recomendada para pessoas com diabete melito tipo 1

9.1 Insulina humana NPH (basal)

A dose total didria da insulina basal NPH, devera corresponder 3 metade da dose total diaria de
insulina. Na Tabela A do Apéndice 3 estfo descritas as doses totais diarias da insulina NPH, de acordo com o
grupo etério, que deverd ser administrada duas a trés vezes ao dia e eventualmente, quatro vezes ao dia (a maior
parte dos pacientes usa trés vezes: antes do desjejum, antes do almogo e antes de dormir ou 22h) 5 665,

A ultima dose de NPH do dia deve ser administrada antes de dormir, aproximadamente as 22 horas ou
8 horas antes do despertar do paciente. A utilizacdo de doses de NPH antes do jantar pode provocar pico de
acdo durante a madrugada, causando hipoglicemias noturnas ¢ concentra¢des reduzidas de insulina no periodo
do amanhecer quando, geralmente, ha piora na acfo da insulina ° 6°, Qs pacientes que usam uma ou duas
doses elevadas de insulina NPH podem apresentar hipoglicemia, se atrasarem ou omitirem refeigdes, devido ao
pico pronunciado destas doses de NPH.

O ajuste das doses das insulinas basais deve ser de acordo com as glicemias pré-prandiais, glicemias
no periodo do sono e a presenga de hipoglicemias entre as refei¢des e no periodo de sono. Caso ocorra queda
ou elevago da glicemia maior do que 30 mg/dL, no periodo de sono ou entre as refeigdes, procede-se & redugio
ou aumento da tltima dose de insulina basal em 10% a 20%, respectivamente. Esta excursdo glicémica deve
ser observada sem que haja lanches entre as refei¢des principais, corregdo de hiperglicemia pds-prandial e
lanches e bolus (prandial ¢ de corre¢do) antes de dormir para avaliagdo do controle glicEémico noturno. Caso
ocorra hipoglicemia, pela omissdo dos lanches entre as refeiges principais ou por atraso de uma das refei¢cdes
ou no periodo noturno, sugere-se redugdo da tltima dose de insulina basal administrada antes da hipoglicemia,

em 10% a 20% 9356,
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9.2 Analogo de insulina de agiio rapida e insulina regular (bolus)

Administra-se a insulina regular 30 minutos antes das refeigdes principais, em trés aplicagdes diarias.
A insulina regular possui limitagdes quanto ao seu uso como insulina bolus porque deve ser administrada, no
minimo, 30 minutos antes das refeigdes, dificultando o ajuste de dose de acordo com a ingestéo de carboidratos
na refeicio e a glicemia pré-prandial. Por este motivo, calcula-se uma dose fixa a ser administrada antes das
refeicdes principais. Uma forma de calcular estas doses da insulina regular € utilizar metade da dose total diaria
de insulina (UV/K g/dia), distribuidas nas trés refeigdes principais, de acordo com a ingestdo de alimentos 5%,

A principal ‘'via de aplicagdo é subcuténea (SC); excepcionalmente, podem ser utilizadas as vias
intravenosa (IV) ou intramuscular (IM) para o tratamento de CAD. Alternativamente, pode ser utilizado um
esquema de dose fixa para a refei¢do associada ao bolus de corregéio (Apéndice 3).

A dose dé insulina em bolus corresponde 4 insulina de ag8o rapida administrada previamente as
refei¢des, para metabolizagfo dos carboidratos ingeridos (bolus prandial ou da alimentagdo) e para correcdo de
hiperglicemias (bolus de corre¢do). A insulina analoga de agdo répida pode ser administrada imediatamente
antes ou, em situacdes de excegdo, imediatamente apds as refeigdes. O ideal é que corresponda a 50% ou mais
da dose total diaria de insulina e que seja administrada antes das refei¢@es principais, de acordo com a ingestdo
de carboidratos e niveis glicémicos. Desta forma, a dose de insulina de a¢8o rapida (bolus) administrada antes
das refei¢Ses ¢ composta de'duas doses: o bolus prandial ¢ o bolus de corregdio, calculados separadamente,

somadas e administrados juntos>%>¢7.

9.3 Anilogo de insulina de acdo prolongada

o Glargina 100 Ul/mL solu¢do injetdvel: Administrada uma vez ao dia na maioria dos
pacientes, por via subcutanea (SC), em qualquer hora do dia, preferencialmente, no mesmo
horério todos os dias. O esquema de doses (dose e intervalos) devem ser ajustados de acordo
comi a resposta individual.

o Detemir 100 Ul/mL solu¢éo injetdvel pode ser administrada uma vez ou duas vezes ao dia.
Para pacientes que estdo mudando de terapia, a.conversdo de insulina glargina e insulina NPH

_em insulina detemir deve ser realizada numa base de unidade para unidade; individualizar a
dose com base na résposta clinica; administragdo subcuténea uma vez por‘ dia com a refei¢do
‘danoite ou ao deitar; ou dividida em 2 doses iguais administradas com a refei¢do da noite, ao
deitar, ou 12 horas apds a dose da manha; usar insulina de agfio rapida ou curta para a
necessidade de insulina diéria restante; individualizar a dose com base na resposta clinica.

o, Glargina 300 Ul/mL solugdo injetdvel: Administrada uma vez ao dia, por via SC, em qualquer
hora do dia, preferencialmente, no mesmo horério todos os dias. A glargina 300 Ul/mL deve
ser combinada com uma insulina. de aglio rdpida antes das refei¢des. O esquema de doses
(dose e intervalos) deve ser ajustado de acordo com a resposta individual.

o  Degludeca 100 Ul/mL solugdo injetdvel: Administrada a insulina degludeca, por via SC, uma
vez ao dia a qualquer hora do dia; preferencialmente no mesmo horario todos os dias. Para
DM1, a degludeca deve ser administrada associada com insulina de agdo répida, para cobrir
as neéessidades de insulina prandial e de corre¢o. A dose de degludecé deve ser ajustada de

acordo com as necessidades individuais dos pacientes. E recomendado otimizar o controle
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glicémico pelo ajuste de dose de acordo com a glicemia de jejum, entre as refeigdes € no

periodo de sono.

Estabelecer os objetivos glicémicos é o primeiro passo para iniciar a insulinoterapia intensiva >!% E
importante que os pacientes calculem a sua dose de bolus de corregdo de acordo com os objetivos glicémicos e

as glicemias pré-prandiais, e assim sejam envolvidos no gerenciamento do diabetes.
10 - TEMPO DE TRATAMENTO - CRITERIOS DE INTERRUPCAO

O tratamento medicamentoso com insulina nfo pode ser interrompido para os pacientes com DM,
visto que se pode desencadear um quadro de cetoacidose diabética, coma e morte. Entretanto, o tratamento deve

ser revisto ¢ ajustado de acordo com a indicagdo médica seguindo as orienta¢des deste Protocolo.

Pacientes em uso de insulina analoga de agfo rapida ou prolongada, quando ndo comprovarem a
manutengdo do bom controle, avaliados por meio dos critérios de manutengdo de tratamento deste Protocolo,
devem ter o tratamento interrompido e retornar ac uso da insulina basal. Recomenda-se que estes pacientes
tenham a adesfio & terapia avaliada e realizadas as intervengdes educativas com foco na adesfio a terapia.
Ressalte-se aqui que, antes da interrupcdo do tratamento com insulina andloga as medidas para melhorar a

adesdo devem ser reforcadas e registradas em prontudrio do paciente.

11 - BENEFICIOS ESPERADOS
e Melhor controle glicémico possivel.
e Melhora dos sintomas relacionados a hiperglicemia.
e Diminui¢8o das complicagdes agudas e cronicas de DM 1.

e Diminuico da incidéncia de episddios de hipoglicemia grave e de episddios de hipoglicemia noturna.

12 - MONITORIZACAO

A monitorizag¢do da glicemia pelo paciente (automonitorizagfo da glicemia - AMG) ¢ indicada para
todos os pacientes com DM1 '°, Os dados e a frequéncia da AMG podem ser obtidos por sistemas que realizam
o download e a andlise das glicemias estocadas no glicosimetro. Em unidades de satde nas quais ndo € possivel
realizar o download dos dados dos glicosimetros, pode ser solicitado aos pacientes o registro das suas glicemias
em tabelas e por um periodo de no minimo 15 a 30 dias, com a anélise dos resultados durante a consulta com

profissionais da satde.

Os pacientes com DM1 devem realizar a AMG domiciliar para ajustes das doses de insulina e para a
avaliagdo do tratamento. A AMG fornece aos pacientes informag¢des imediatas sobre o controle glicémico,
permitindo a identificagdo precisa de hipoglicemias e hiperglicemias, aumentando a seguranga dos pacientes e
prescritores ¢ motivando os pacientes a realizarem as mudangas necessarias na alimentacdo, atividade fisica e

doses de insulina.

O controle glicémico pode ser avaliado por glicemias capilares de jejum e pds-prandiais e pela HbAlc.

As glicemias capilares sdo utilizadas para orientar o ajuste das doses de insulina, uma vez que apontam os
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momentos no decorrer do dia em que ocorre falta ou excesso de sua agfo. A HbAdlc ¢é utilizada para avaliar o
controle glicémico em ‘médio e longo prazo, refletindo os ultimos trés meses de controle glicémico. Deve-se

fazer a medida no inicio do tratamento e a cada trés meses, podendo ser realizada apenas semestralmente para

aqueles pacientes com controle 6timo?,

Para os pacientes com DM1, ¢ necessario o.acompanhamento médico regular (minimo duas vezes ao

ano), com endocrinologista; na indisponibilidade deste, com um médico clinico com experiéncia no tratamento
de DM.

Cabe destacar que a avaliagdo do controle glicéniico ndo deve se restringir 2 HbAlc, pois outros
critérios importantes sdo: a frequéncia de hipoglicemias, principaimente as noturnas, graves € a variabilidade
glicémica (VG). A VG é um dos pardmetros do controle- glicémicb que vem ganhando importincia e foi
demonstrada associagio entre a VG da glicemia 'd(e jejum e hipoglicemias, hipoglicemias noturnas e graves®.
A adesgo a terapia e-a melhora do controle glicémico dependem da utilizagio de um esquema de insulinoterapia

individualizado e-que atenda atodos esses pardmetros de controle glicémico, sem comprometimento da

qualidade de vida do pacienite®,

Melhor controle metabélico ¢ menor nimero de hipoglicemias em pacientes com DMI estdo
associados com a realizagdo de maior ntimero de testes e ajuste adequado da terapéutica conforme seus
resultados. Esta é uma medida que deve ser buscada durante todo o acompanhamento do paciente’®. No entanto,
seu uso deve ser racional, e a distribuigio das tiras reagentes segue as normas de cada local, recomendando-se

pelo menos trés a quatro testes por dia e aumentando a o fornecimento segundo as necessidades do paciente.

13 - ACOMPANHAMENTO

Os pacientes com DM devem manter acompanhamento por toda vida, visto que a doenca € crbnica e
o tratamento serd permanente. Este deve ser feito com avaliagdo clinica e laboratorial, pelo menos duas vezes
a0 ano, sempre que possivel.com médico especialista (endocriniologista), e as complicagBes cronicas devem ser
rastreadas anualmente, a partir do 5° ano de duragio da doenca ou ahtes, na puberdade ou diante de outra

situagfio a critério clinico. Maior informagdo acerca das avaliagbes, exames ¢ periodicidade ¢ apresentada no
Apéndice 4.

A retinopatia diabética deve ser rastreada com exame de fundo de olho”!; a doenga renal diabética
com a determinagdo da albumintria, preferencialmente, em amostra isolada de urina corrigida pela creatinina e
creatinina séficé; ¢ a neuropatia periféi‘ica diabética pelo exame neuroldgico dos pés com pesquisa das
sensibilidades térmica‘,' vibratéria e protetora, esta Giltima avaliada por meio do monofilamento de Semmes-
Weinstein de 10 gramas’>%1%73, E importante que seja realizado rastreamento da doenga celiaca em pacientes
com DM, estes devem ser acompanhados conforme o Protocolo: Clinico e Diretrizes Terapéuticas Doenga

-Celiaca Portaria ’SAS/MS n° 1149, de 11 de novembro de 2015, Maior .informagio. sobre avaliacdo. de pé
diabético & apresentada no Apéndice‘s. ’ ' ‘ : ‘

Além disso, todos os pacientes com DM1 devem ter a pressdo arterial medida ao menos duas vezes
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por ano, e¢ o perfil lipidico deve ser avaliado ao menos uma vez ao ano. A avaliagio das complicagdes
macrovasculares deve ser realizada em todo paciente sintomdtico 7% . Nos pacientes assintomdticos, a avaliagdo
pode ser feita a partir da estratificagdo do seu risco cardiovascular de modo individualizado, com a utilizagdo
das ferramentas disponiveis para avalia¢do de risco, segundo as Diretrizes Brasileiras e a indicagdo de exames

laboratoriais dependera do risco de cada paciente 7.

14 - REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR

Pacientes com DM devem ser atendidos e educados, preferencialmente, em centro de referéncia por
médico especialista (endocrinologista) e equipe de satde multiprofissional. Esses pacientes devem ser avaliados
periodicamente em conjunto com a equipe da atengfo priméria quanto a adesfo ao tratamento, ao conhecimento
sobre a doenga ¢ o tratamento, a eficicia do tratamento, a necessidade de ajuste de doses das insulinas e ao
desenvolvimento de toxicidade aguda ou crénica.

Devem ser observados os critérios de inclusdo, manutengo ¢ exclusfio estabelecidos neste Protocolo,
a duragfio e a monitorizacdo do tratamento, bem como a verificagio periddica das doses prescritas, dispensadas
¢ a adequacdo de uso dos medicamentos.

Verificar na Relag@o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente

da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.

15 - TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE — TER

Deve-se cientificar o paciente ou seu responsavel legal sobre os potenciais riscos, beneficios e efeitos
colaterais relacionados ao uso dos medicamentos preconizados neste Protocolo, levando-se em consideragio as

informagdes contidas no TER.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

INSULINA NPH, INSULINA REGULAR, INSULINA ANALOGA DE ACAO RAPIDA E INSULINA ANALOGA DE AGCAO
PROLONGADA.

Eu, (nome do(a) paciente), declaro
ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de insulina NPH, insulina regular e insulina analoga de acfio ripida e prolongada,
indicados para o tratamento da diabete melito tipo 1 (DM 1).

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dividas foram resolvidas pelo médico
(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado(a) de que os medicamentos que passo a receber podem
trazer os seguintes beneficios:

- Melhor controle glicémico possivel;

- Melhora dos sintomas relacionados & hiperglicemia;

- Diminuigdo das complicagdes agudas de DM 1

- Diminui¢do das complicagdes cronicas de DM 1;

- Diminuig¢do de hipoglicemias graves (necessidade de ajuda de outras pessoas para a recuperagio) e
de hipoglicemias noturnas.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos
adversos e riscos:

- insulinas regular, NPH, analogas asparte e lispro: classificadas na gestagdo como categoria B (estudos
em animais ndo mostraram anormalidades, embora estudos em mulheres ndo tenham sido feitos; o medicamento
deve ser prescrito com cautela);

- insulina analoga glulisina: classificada na gestaco como categoria C: nfio se sabe ao certo os riscos
do uso na gravidez; portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico.

- insulina analoga degludeca: ndo h4 experiéncia clinica com a insulina degludeca em mulheres
gravidas, portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico.

- insulina aniloga detemir: mulheres gravidas, ou que planejam engravidar, ou que estejam
amamentando devem procurar seu médico para orientagdo quando estiver usando este medicamento, pois um
ajuste na dose de insulina pode ser necessario durante a gravidez, e, particularmente apds o parto.

- insulina analoga glargina: categoria de risco na gravidez C: este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagiio médica.

- efeitos adversos das insulinas: hipoglicemia (sintomas de baixo nivel de aglicar no sangue) ¢ o efeito
mais comum, € pode se manifestar com suor frio, pele fria e palida, dor de cabega, batimento cardiaco rapido,
enjoo, sensagdo de muita fome, alteragdes tempordrias na visfo, sonoléncia, sensa¢io incomum de cansago e
fraqueza, nervosismo ou tremores, sensagio de ansiedade, sensagdo de desorientagdo, dificuldade de
concentragdo. Também pode ocorrer alergia (vermelhidéo, inchago, coceira) e alteragfio no local de aplicagéo
(por isso a importéncia de ndo aplicar sempre no mesmo lugar) e ganho de peso.

- contraindicagdo em casos de hipersensibilidade (alergia) ao fairmaco ou aos componentes da férmula,

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso nio queira ou ndo possa utilizd-lo ou se o tratamento for interrompido. Sei também que
continuarei a ser atendido (a), inclusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo 0 Ministério da Satide (MS) e as Secretarias de Satude (SES) a fazerem uso de informagdes
relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( ) Sim ( )Nao

O meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):

() insulina NPH

( ) insulina regular

() insulina andloga de agdo rdpida

() insulina andloga de agio prolongada

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional do SUS:

Nome do responsével legal:

Documento de identificagdo do responsével legal:
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Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico:
CRM: RS:

Assinatura e carimbo do médico
Data:

NOTA: Verificar na Relaqao Nac10nal de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componen‘ce
da assisténcia farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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APENDICE 1

Fluxograma de tratamento Diabete Melito Tipo 1
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APENDICE 2

ADMINISTRACAO DE INSULINA
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APENDICE 3

INSULINOTERAPIA INTENSIVA EM ESQUEMA BASAL-BOLUS

Insulina bolus: fator de corregio e contagem de carboidratos

O FC corresponde a redugdo da glicemia apds a administragdo de 1U de insulina de acfo répida ¢ deve ser
ajustado individualmente, de acordo com a AMG. O FC pode ser estabelecido de acordo com a faixa etaria
(Tabela A). O FC deve ser ajustado em 10% a 20%, caso as glicemias duas a trés horas apds as doses de
correcdo atinjam valores inadequadamente altos ou baixos'? e devem ser testados em periodos diferentes do
dia. Em geral, os pacientes possuem maior resisténcia na ag¢éo da insulina pela manhd, comparada a tarde ¢ &
noite, o que implica em dose maior nesse periodo. O mesmo paciente, por exemplo, podera necessitar de FC de
40 pela manhd, 50 na maior parte do dia e 60 a noite.

Bolus de Corregéo
O bolus de corregdo (BC) devera ser calculado individualmente e de acordo com o fator de corregdo (FC), a

glicemia atual e os objetivos glicEmicos de cada paciente, utilizando a férmula:

Bolus de Corregdo = Glicemia Atual - Objetivo Glicémico
FC
Exemplo de célculo de BC (glicemia atual = 281 mg/dL, OG = 100 mg/dL e FC = 40)

Bolus de corregdio = 281 ~ 100/40 = 4,5 U (esta dose devera ser somada a dose de bolus prandial)

Tabela A - Fator de Corregéio (FC) e Relagdo Carboidrato/insulina (R C/I) de acordo com a idade 2.

Idade (anos) | FatordeCorrecao | Rel Carbo/insulina

PRI ik ! i L T < I
Adultos 40 - 60 i0-20

Outra forma de estabelecer o holus de corregdo, para pacientes com limitagdes cognitivas, consiste em elaborar escala para dose de bolus
de acordo com a glicemia pré-prandial, somada & dose fixa de insulina prandial para cada uma das refeigdes principais (Quadro A). Ver
abaixo um exemplo de escala a ser utilizada®.,

Quadro A - Exemplo de escala a ser utilizada

3

= - e it kot
1) Estabelecer o fator de corregéo (FC)
FC =50 (adulto com DM1)

2) Determinar o objetivo glicémico (OG)
Pode ser utilizado 100 mg/dL para adultos ¢ 150 mg/dL para criangas ou individuos com hipoglicenias sem sintomas

3) Determinar o limite superior da glicemia (LSG) que corresponde 4 glicemia acima da qual deve-se utilizar bofus de correcfo,
LSG=FC+ 0G

4) Exemplo de algoritmo para paciente com FC=50, OG=100 e LSG=150 que utiliza doses fixas de SU de insulina de agfo rapida antes
das trés refeigdes principais:

<50 mg/dL =-2U (3 U)

51a70 mg/dL=-1U 4 U)

32



71 a 150 mg/dL=0 (5U)

151 a 200 mg/dL =+ 1U (6 U)
201 a 250 mg/dL =+ 2U (7 U)
251 a 300 mg/dL=+3U (8 U)
301 a 350 mg/dL=+4U (9 U)
351 a 400 mg/dL =+ 5U (10 U)
>401 mg/dL =+ 6U (11 U)

Bolus Prandial

Idealmente, a dose do bolus prandial deve ser ajustada para a quantidade de carboidratos a serem
ingeridos na refeigdo, utilizando a relagdo carboidrato/insulina (R C/I) que indica quantos gramas de
carboidratos deverdo ser cobertos por 1U de insulina de agdo rapida. A R C/I pode ser estabelecida de acordo
com a faixa etdria do paciente, conforme estd descrito na tabela A. A contagem de carboidratos consiste em
uma estratégia nutricional na qual o paciente conta a quantidade de carboidratos da refeicdo, em gramas, e ajusta
a dose de insulina de acordo com esta estimativa, permitindo maior flexibilidade nas escolhas dos alimentos.
Ap6s contar os carboidratos da refei¢do, com o auxilio de tabelas ¢ aplicativos com a quantidade de carboidratos
por medidas caseiras dos alimentos, utiliza-se a R C/I para estabelecer a dose de insulina de agfo répida para
cobrir a refei¢do (tabela b).

Tabela b: exemplo de caleulo de bolus prandial para um adulto que utiliza a R C/1de 15g/1U de insulina
Quantidade Carboidratos (g)

Bolus Prandial = Quantidade de carboidratos da refei¢do

RC/1
Bolus Prandial = 50/15 = 3,3 U= 3,0 ou 3,5 U (esta dose devera ser somada & dose do bolus de corregdo).

Bsta dose podera ser administrada imediatamente apds a refeicdo, caso ndio seja possivel prever a
quantidade carboidratos que sera ingerida pelo paciente. Geralmente, hd necessidade de uma dose maior de
insulina para a mesma quantidade de carboidratos no desjejum quando comparado ao almogo e jantar. Nesta
refeigio, mais comumente, os adultos com DM utilizam 1U de insulina para cada 5 a 10 g de carboidratos. E
importante ressaltar que o bolus prandial a ser administrado antes de dormir, deverd utilizar relagSes
carboidrato/insulina maiores, para evitar hipoglicemias durante o sono. Por exemplo, pode-se prescrever
inicialmente, para adultos, uma relagéo carboidrato/insulina de 20 a 25 g/1 U de insulina para este horario. Caso
o lanche entre as refei¢des principais contenha mais do que 15 a 20 g de carboidratos havera necessidade de
aplicacfio de insulina de ago rapida’?®

Para pacientes que nfo fazem contagem de carboidratos, pode-se utilizar esquema de doses fixas de
insulina prandial, tentando manter quantidades constantes de carboidratos nas refei¢des principais e lanches e
se possivel, introduzir esquema de correcdio da glicemia de acordo com os niveis glicémicos, conforme a escala
demonstrada no sub-item “Bolus de Correcéo”.

O ajuste da relagdio carboidrato/insulina ou da dose fixa de bolus prandial devera ser realizado de
acordo com a avaliagdo das glicemias antes ¢ duas a trés horas apods as refeigdes, de preferéncia em refei¢des
nas quais as glicemias pré-prandiais estejam dentro do alvo glicémico. Caso a glicemia pos-prandial de uma
das refeigdes esteja consistentemente abaixo ou acima do alvo glicémico (por exemplo, para adultos geralmente
utilizamos como objetivo pos-prandial glicemias entre 90 e 140 mg/dL), deve-se aumentar ou reduzir a relacdo
carboidrato/insulina em 1 a 2 g/1U, respectivamente®. Atualmente, encontra-se disponivel para suporte aos
pacientes, aplicativos gratuitos’ para a realizagio dos calculos das doses de insulina bolus de corre¢iio e
prandial,
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As insulinas analogas de agdo prolongada devem corresponder a menos da metade da dose total diaria
de insulina (DTDI), e as primeiras podem ser administradas uma ou duas vezes ao dia. A maioria dos pacientes
deve administrar a insulina glargina U100 uma vez ao dia e a insulina detemir duas vezes ao dia, como ja
mencionado. A degludeca e glargina U300 devem ser administradas uma vez ao dia, de preferéncia no mesmo
horério. No Quadro 2 deste PCDT, estéo descritas as sugestdes de DTDI e DTDI basal iniciais, de acordo com
0 peso corporal.

Os pacientes que estiverem substituindo a insulina humana NPH pela insulina glargina U100, a ser
administrada uma vez ao dia, devem ter as doses de insulina NPH somadas e reduzidas em 20% e o resultado
serd a dose diaria de inicio de uso da insulina glargina U100. Os pacientes que estiverem substituindo a insulina
NPH pela detemir, duas vezes ao dia, devem ter as doses de insulina NPH somadas e divididas em duas doses
de detemir, administradas com intervalos de 12 horas. Ao substituir a insulina glargina U100 pela insulina
degludeca, reduzir a dose total didria de insulina glargina U100 em 15% a 25%. Na transi¢do da insulina detemir
para a insulina degludeca, reduzir a dose total didria em 25%. Na transi¢io da insulina glargina U100, uma ou
duas vezes ao dia, para a insulina glargina U300, a dose pode ser aumentada em 10% a 20%.

O ajuste das-doses das insulinas:basais deve ser de acordo com as glicemias pré-prandiais, glicemias
no periodo do sono e a presenga de hipoglicemias entre as refeigdes e no periodo de sono. Caso ocorra queda
ou elevagdo da glicemia maior do que 30 mg/dL, no periodo.de sono ou entre as refeicdes, sugere-se a redugdo
ou aumento da Gltima dose de insulina basal em 10% a 20%, respectivamente. Esta excursdo glicémica deve
ser observada sem que haja lanches entre as refei¢Ses principais, corregéio de hiperglicemia pés-prandial e
lanches e bolus (prandial e de corre¢@o) antes de dormir para avaliagdo do controle glicémico noturno. Caso
ocorra hipoglicemia, pela omissdo dos lanches entre as refei¢des principais, por atraso de uma das refeigdes ou
no periodo, noturno; sugere-se a redugdio da ultima dose de insulina basal administrada antes da hipoglicemia,
em 10% a 20% >4

CONTAGEM DE CARBOIDRATOS

Pode ser utilizada por todo paciente com diabetes como terapia nutricional.

O objetivo da estratégia é encontrar um equilibrio entre a glicemia, a quantidade de carboidratos
ingerida e a quantidade de insulina adequada. '

O carboidrato é nutriente com maior efeito sobre a glicemia, visto que 100% do que € ingerido se
transforma em glicose.

Medir a glicemia antes das refei¢des e duas horas apos pode ajudar a estimar esse efeito sobre a
glicemia.

Exemplos de alimentos que contém carboidratos: Pées, biscoitos, cereais, arroz, massas, batata e grios,
vegetais, frutas, sucos, leite, iogurtes, aglicar, mel e alimentos que contém agucar.

Exemplo de alimentos que ndo precisam contar carboidratos: vegetais (até 1 xicara de vegetal cru ou
Y% xicara de vegetal cozido), carnes de boi, aves, pescado, ovos (até uma porgao de 120 gramas), queijo, azeite,
maionese, creme de leite, Agua, café, cha e adocantes.

Exemplo prético de contagem de carboidratos:

: r‘peli) manual-de
s ii‘éfdhq,é Brasileira
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APENDICE 4

AVALIACAO E MONITORAMENTO DOS PACIENTES COM DIABETE MELITO TIPO 1

TEREmeE

| e :

e ol

s L )| =]

i

Avéliagﬁo de Peso e Alfura

Apos o diagndstico

m cada consulta com o profissional de saiide

Avaliagdo da puberdade e do estigio de
maturagio sexual

Criangas: Apés o diagnéstico

Anuaimente

Avaliagdo de risco cardiovascular

Criangas: Inicio da puberdade
Adultos: Apos o diagnostico

Anualmente

Avaliagdo da Pressdo Arterial

Apos o diagnéstico

Deve ser verificada em cada consulta com o profissional de
salde

Avaliagfio do pé diabético
(Neuropatia periférica e Doenga Arterial
Periférica)

Apbs o diagnostico

Anualmente

Avaliagio de dislipidemia

Criangas: A partir de 10 anos de idade
ou infcio da puberdade. Adultos: Apds
o diagnostico

Criangas: Se o resultado vier normal, repetir a cada 5 anos. Se
vier alterado, repetir anualmente
Adultos: Repetir anualmente

Avaliagdo da Hemoglobina glicada

Apds o diagnéstico

A cada 6 meses*

Avaliaggo de nefropatia

Criangas: Apds 5 anos dc docnga ou
puberdade,

Adultos: Apos o diagndstico

A critério médico, o inicio da
avaliagiio pode ser antecipado.

Anualmente, pela taxa de filtragdo glomerular de
microalbumintiria.

Avaliaggo oftalmologica

Criangas: Apds 5 anos de docnga ou
puberdade.

Adultos: Apés o diagndstico

A critério médico, o inicio da
avaliagio pode ser antecipado.

Anualmente

Avaliagdo da tireoide

Apds o diagnostico

Anualmente

Avaliacfio psicologica e emocional

Apbs o diagnaéstico

Quando apresentar cetoacidose diabética ou dificuldade do
controle de glicose

*Recomenda-sc que a HbAIc scja realizada a cada 3 a 6 meses em criangas ¢ adolescentes, como no minimo duas medidas anuais. Para
adultos, com controle estavels, recomenda-se duas medidas anuais

Referéncias

1-  https://www.nice.org.uk/guidance/ng] 8/chapter/1 -Recommendations#servicg-provision
2-  https:/www.nice org.uk/guidance/ngl 7/resources/type-1-diabetes-in-adults-diagnosis-and-management-pdf-1837276469701

3-  Diretrizes Sociedade Brasileira de Diabetes. Diretrizes 2017-2018 [lternet]. 2018. 3-383 p.
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APENDICE 5

AVALIACAO DO PE DIABETICO

No exame fisico é importante estar atento s possiveis alteragSes anatdmicas.do pé diabético,
hidratagdo, coloragfo, temperatura e distribui¢do de pelos, integridade de unhas e pele e possiveis altera¢des
neurolégicas incluindo sensibilidade, reflexos tendineos e fungdo motora. Os mecanismos pelos quais as
lesdes no pé do paciente diabético ocorrem podem ser: neuropaticos, vascular (isquémico) ou mistos.

Pé diabético neuropatico - a perda da sensibilidade por um comprometimento neuropético pode gerar
uma lesdo que se agrava sem a percep¢io do proprio paciente podendo ser indolor. O pé neuropatico em geral
tem a temperatura quente ou morna, coloragdo normal, pele seca ou fissurada, deformidade dos dedos em garra,
dedo em martelo, pé de Charcot ou outras alterag3es anatdmicas, apresenta parestesia, pulsos inalterados,
presenca de edema e calosidades. As ulceragdes tendem a surgir em 1° e 5 ° metatarsos ¢ calcAneo com anel
querostatico.

Pé diabético isquémico: LesSes isquémicas podem gerar pontos onde a circulagiio sanguinea fica
comprometida. Pode-se observar a temperatura fria do pé, palidez com a elevagio e cianose com declive. A
pele ¢ fina e brilhante, em geral sem deformidades, calosidades ou edema. Sensagdo dolorosa com alivio quando
a perna estd pendente. As lesdes geralmente sdo laterodigitais, sem anel querostético ¢ sdo dolorosas.

No exame fisico do pé diabético é necessario avaliar a presenga das condi¢des citadas relacionadas ao
pé neuropatico ou pé isquémico e no pé diabético misto, onde podem ser encontradas alteragdes das 2 condig¢des
concomitantemente.

£ importante colher yma anamnese adequada para identificar possiveis fatores de risco para o pé
diabético e complicagdes relacionadas. A avaliagdo neuroldgica se inicia com teste de sensibilidade tatil
(Quadro 1 e Figuras 1 e 2), térmica e vibratoria.

Figura 1 — Técnica de aplicagdo do teste com monofilamento de Semmes-Weinstem

Quadro 1- Método de Avaliagdo da sensibilidade tatil utilizando o teste com monofilamento de 10 gramas de Semmes-Weinstein

1- Eselarecer o paciéente sobre o teste. Solicitar ao mesmo que diga “sim” cada vez que perceber o contato com o monofilamento.

;—;_z{ipylicar o monofilamento adequado (10 gramas) pe‘rpendiculérﬁ superﬁci'e, da pele, semr que a pessoa examinada veja o momento do toque:

3- Pressionar com forga suficiente apenas para encurvar o monofilamento, sem que ele deslize sobre a pele.

4- O tempo total entre o togue para encurvar o monofilamento e sua remogéo nfio deve exceder 2 segundos.

5—hPerg1;ntar, aleatoriamente, se o paciente sentiu ou ndo a pressdo/toque (Sim ou N#o) e onde estd sendo tocado (P¢ direito buVés’que'rch‘).

6- Serdo pesquisados quatro pontos (pontos vermelhos-escuro), ambos os pés.

por aplicagio.

7- Aplicar duas vezes no mesmo local, alternando com pelo menos uma vez simulada (ndo tocar), contabilizando no minimo s perguntas

8- A percepgdo de sensibilidade protetora estd presente se duas respostas forem corretas das trés aplicagdes.

9-"A percepgio da sensibilidade protetora esté ausente se duas respostas forem incorretas das trés aplicagdes.
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Fonte: Adaptado do Manual do Pé Diabético. Ministério da Saude, 2016.

Figura 2 - Locais para avaliagio do teste com monofilamento de Semmes-Weinstem

Fonte: Adaptado do Manual do P¢é Diabético. Ministério da Saude, 2016.

As outras etapas da avaliagfo do pé diabético consistem na sensibilidade vibratéria que deve ser realizada com
diapasio de 128 Hz; teste do reflexo tendineo Aquileu com martelo; avaliagiio vascular com aferigdo do pulso
pedioso e tibial posterior. Todas essas etapas estdo descritas no Manual do P¢é Diabético, citado na bibliografia
do anexo e devem ser consultados pelos profissionais de saide que desejam obter mais detalhes. Apos a
avaliacio deve-se estar a tento para a classificagio de risco do pé diabético abordado na tabela a seguir ¢ para

as recomendacdes adequadas.

Quadro 2: Cuidados ao paciente com pé diabético segundo classificagéo de risco
. : ; ; ==

T ST G

~Avompanhiamento.

G
St e ),

fiE A e &
Sem PSP (Perda de Qrientagdes sobre calgados apropriados Anual
Sensibilidade Protetora Estimulo ao autocuidado

dos Pés) e Sem DAP
(Doenga arterial

periférica)
1 PSP com ou sem Considerar o uso de calgados adaptados A cada 6 meses
deformidade Considerar corregio cirirgica, caso nio haja
adaptago
2 DAP com ou sem PSP Considerar o uso de calgados adaptados A cada 3 meses

Considerar necessidade de encarninhamento ao
cirurgido vascular




3 Histdria. de Ulcera ou Considerar o uso de calgados adaptados A cada 2 meses
amputagéo Considerar corregdo cirirgica, caso ndo haja
adaptagio

Se 'houver DAP, avaliar a necessidade de
ericaminhamento ao cirurgido vaseular

Fonte: Adaptado do Manual do P¢é Diabético. Ministério da Satude, 2016.
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APENDICE 6

METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIACAO DE LITERATURA

1. Levantamento de informacdes para planejamento da reunifio de escopo com os especialistas
1.1 Tecnologias disponiveis no Sistema Unico de Saide (SUS) para o tratamento da diabete melito

tipo 1 (DM 1)

Foram consultados a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), o sitio cletronico da
Comissio Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) ¢ o Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS (SIGTAP) para identificagdo das tecnologias
disponiveis e tecnologias demandadas ou recentemente incorporadas.

A partir das consultas realizadas foi possivel identificar que os medicamentos atualmente disponiveis

sdo:

- Insulina NPH: suspensdo injetavel 100 Ul/ml

- Insulina Regular: solugdo injetavel 100 Ul/ml

Foi possivel identificar que os andlogos de a¢fio rapida foram incorporados para o tratamento da DM
1, conforme relatério da CONITEC
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Relatorio_Insulinas_DiabetesTipol_final.pdf

O presente Protocolo considera os relatorios de recomendag@o n® 245 de Fevereiro de 2017 e n° 440
de margo de 2019 da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC), que versam,
respectivamente, sobre o uso das insulina analoga de acéo rapida e insulina analoga de agdo prolongada para o
tratamento da DM 1, bem como fontes avulsas consideradas pelos autores. Por isso, novas referéncias foram
adicionadas & versdo do Protocolo de 2018, bem como a pergunta de pesquisa “As andlogas de insulina de agdo
prolongada (glargina, detemir e degludeca) sfo eficazes, seguras ¢ efetivas para o tratamento de pacientes com
diabete tipo 1, quando comparadas 4 insulina NPH?” respondia por meio do Relatdrio de Recomendagio n® 440
de margo de 2019.

2 Buscas na literatura para elaboracio do PCDT

A primeira versdo do PCDT da DM 1 fora realizada em 2014 cuja metodologia de busca utilizada esta
detalhada como segue:

Foram realizadas buscas nas bases de dados Medline/Pubmed e na Biblioteca Cochrane.

Na base de dados Medline/Pubmed foi realizada busca em 13/11/2014 com os termos Mesh "Diabete
melito, Type 1" e "Therapeutics". Esta busca foi restrita para estudos em humanos e do tipo meta-analise, sem
restri¢des de linguagem, sendo localizados 63 estudos. Foram entdo excluidos estudos que ndo abordassem
tratamentos para DM 1, com medicamentos ou intervengdes néo registradas no Brasil owaqueles que niio fossem
de fato revisdes sistematicas com meta-analise. Com estes critérios, foram selecionadas 14 meta-analises.

Na Biblioteca Cochrane foi realizada busca com o termo “Diabete melito” restrito ao campo de titulo.
Com isso foram encontradas 64 revisdes sistematicas completas. Destas, foram selecionadas aquelas sobre
tratamento para DM 1, com medicamentos ou intervengdes aprovadas no Brasil. Com isso foram incluidas mais
3 revisGes sistematicas.

Também foram consultados consensos de sociedades internacionals € nacionais, livros textos de
endocrinologia e o UpToDate, disponivel no site_http://www.uptodateonline.com/online/index.do. Todas as
fontes utilizadas tiveram as suas referéncias revisadas na tentativa de obter outros estudos relevantes ¢ incluidos
na elaborago deste Protocolo, totalizando 39 referéncias nele incluidas.
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A fim de guiar a elaboragfo/atualizagdo do presente PCDT f01 fealizada uma nova busca na literatura' . . -
sobre diagnostico e mterveng:oes terapeutlcas baseadas em evxdenmas definidas pelas segumtes perguntas PICO, .
conforme quadro 1: L 3

Quadro 1: Pergunta PICO

Populagio _ Pacigntes comDM 1 '
Interven¢io - : 'Diagnéstico g tratamento clinico
Com'p’aravg:ié : Sem restrigio de comparadores,
Desfechos Sééﬁranqa ¢ eficacia

Adicionalmente, foi acrescido uma nova busca na literatura com o objetivo de analisar as evidéncias ciéntiﬁcas
atualmente disponiveis sobre a eficdcia, efetividade e seguranca relacionadas ao-uso-das anélogas de insulina
de acdo prolongada para o tratamento.de DM1. Para sua elabora¢8o, estabeleceu-se a seguinte pergunta, cuja
estruturagdo se encontra no quadro abaixo. E '

Quadro 2: Pergunta PICO (relatdrio de incorporacéiio —n°440.de marco de 2019

Populaciio Pacientes com DM1.

Intervencio : Insulma Anéloga de agéo prolongada (Glargina, detcmlr e degludeca)
Comparadores Insulina NPH,

Desfechos - Niveis de hemoglobina A glicosilada (HbAlc);

- Episédios de hipoglicemia smtomatwa grave e noiurna
- Eventos adversos;

- Qualidade de vida; ‘

Tipo de estudo Revisdes Sistemadticas (RS) com ou sem meta-analise.

As seguintes estratégias de busca foram utilizadas, conforme quadro 3:
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Quadro 3: Buscas sobre intervencbes terapéuticas

Medline "Diabete melito, 19 8
Type 1"[Mesh]
(via PubMed) AND
"Therapeutics"[Mes
h] AND (Meta-
Analysis[ptyp]
Data da busca: AND
10/07/2017 ("2014/11/01"[PDA
T}:
"3000/12/31"[PDA
T]) AND
"humans"[MeSH
Terms])

Motivo das exclusdes:

foram excluidos 11 estudos, por screm cstudos que ndo foram realizados em
pacientes com DM1 (4), que ndo apresentavam desenho de revisdo sistemética ou
meta-analise (2), com desfechos que ndo eram de interesse para o PCDT (associagio
de DM com outras doengas, terapias especificas para complicagdes cronicas do DM
—4) e que eram sobre medicamentos ou terapias ndo disponiveis no Brasil (1).

Embase 'insulin dependent 121 13
diabete melito/exp

AND 'therapy'/exp Motivos das exclusges:

foram excluidos 105 estudos, por serem estudos que ndo foram realizados em

AND [meta
Data da busca: analysis)/lim AND pacientes com DM1 (26), que ndo apresentavam desenho de revisdo sistematica ou
10/07/2017 [humans}/lim AND meta-analise (23), com desfechos que ndo eram de interesse para o PCDT

(associagdo de DM com outras doengas, terapias cspecificas para complicagdes
crdnicas, avaliagbes de incidéncia de complica¢des do DM, desfechos ndo
clinicamente relevantes — 38), que eram sobre medicamentos ou terapias néo
disponiveis no Brasil (8) e que foram publicados somente no formato de resumo
em evento cientifico (10).

Trés cstudos foram excluidos por ja terem sido incluidos cm buscas anteriores,

[2014-2017)/py

Cochrane Library MeSH descriptor: 29 6
[Diabete melito,
Type 1] explode all
trees

Motivos das exclusdes:

foram excluidos 23 estudos, por serem estudos que néo foram realizados em
pacicntes com DM1 (12), com desfechos que néio cram de interesse para o PCDT

(terapias especificas para complicagdes crénicas, avaliagdes de incidéncia de
complicagbes do DM, desfechos nfo clinicamente relevantes — 10), que eram sobre
medicamentos ou terapias nédo disponiveis no Brasil (1).

Data da busca:
10/07/2017

Foram também realizadas buscas sobre diagndstico, conforme quadro 4:

0 |F L e BT
| Loealizados

Base . |
7 I Sl sl et ! S
Medline "Diabete melito, Type 1"[Mesh] 102
AND "Diagnosis"[Mesh] AND
(via PubMed) (Meta-Analysis[ptyp] AND Motivos das exclusdes:
foram excluidos 86 cstudos, por screm cstudos que ndo foram

"humans"[MeSH Terms])
realizados em pacientes com DM (15), que ndo apresentavam

descnho de revisdo sistematica ou meta-analise (7), com

desfechos que ndo eram de intetesse para o PCDT (associaco de
DM com outras doencas, terapias especificas para complicagdes

cronicas, avaliacdes de incidéncia de complicagdes do DM,

desfechos ndo clinicamente relevantes — 56), que eram sobre
medicamentos ou terapias néo disponiveis no Brasil (7) ¢ que ndo

foram realizados em humanos (1).
Trés estudos foram excluidos por ja terem sido incluidos em
buscas anteriores.

Data da busca:
10/07/2017

Embase ‘insulin dependent diabete 71 0
melito/exp AND 'diagnosis'/exp
' AND [meta analysis)/lim AND

[humans}/lim

Motivos das exclusdes:




g
Base

-'Estnl:l:égi'ﬁ'- ] :__‘_' i

Data da busca: foram excluidos 70 estudos, por serem estudos que néo foram
10/07/2017 realizados em pacientes com DM1 (25), que ndo apresentavam
desenho de revisio sistematica.ou meta-analise (30), com

desfechos que néio eram de interesse para ¢ PCDT (associagio de
DM com outras doengas, terapias especificas para complicagdes
crdnicas, desféchos ndo clinicamente relevantes — 14), e que
foram publicados somente no formato de resumo em evento
cientifico (1). 3
Um estudo fo1 excluido por ja ter sido incluido em buscas
anteriores.

Cochrane (MeSH descriptor: [Diabete 5 i 1
melito, Type 1] explode all trees)
Library AND (MeSH desctiptor: Motivos das exclusées:

[Diagnosis] explode all trees) foram excluidos 4 estudos, por serem estudos que néo foram
realizados em pacientes com DM1 (2), com desfechos que nio
eram de interesse para o PCDT (terapias especificas para
complica¢des cronicas, avaliagdes de incidéncia de complicages
do DM - 2).

Data da busca:
10/07/2017

Foram encontradas 347 referéncias, 41 foram selecionadas conforme critérios .descritos acima. Os artigos
selecionados encontram-se na tabela 1 (busca medline para tratamento), tabela 2 (busca embase para
tratamento), tabela 3 (busca Cochrane para tratamento), tabela 4 (medline para diagnéstico), tabela 5 (busca

Cochrane para diagnostico).

Foram também utilizados como referéncia, livros texto, consensos de sociedades médicas ¢ os relatérios de

incorporagfo das andlogas de insulina da CONITEC.
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£
|

| Protein  Diet

i “in Non-Diabetic
l and in Type 1 Diabetic Patients, but

Tabela 1: Buca de evidéncia para tratametno - Medline

R

ijlcf&engia

3

01 - Rugho::)};l_x'tilxw _et;l-_ PLoS One :

20135, 10(12):¢0145505. !
Restriction  Slows :
Chronic Kidney Disease Progression |

i Not in Type 2 Diabetic Patients: A

i Meta-Analysis
i Controlled Trials Using Glomerular

of Randomized.

¢ Filtration Rate as
;. a Surrogate.

2—He¥ler et";l..
i Diabet Med 2016, 33(4):478-87. A

. meta-analysis of rate ratios for

¢ nocturnal confirmed hypoglycaemia

with insulin

| degludec vs. insulin glargine using

different

definitions for

; hypoglycaemia.

3 - Pillay et al. Ann Intern Med

| 2015, 163(11):836-47.

: Diabete

Behavioral Programs for Type 1
melito: A Systematic
Review and

Meta-analysis.

Revisio sistematica com

| meta-analise de ECRs de

no minimo 12 meses de

¢ durag@o

Meta-analise de 6 ECRs
multicéntricos,

controlados, abertos, fase
3a, objetivando tratar até

o alvo,com 26-52

. semanas de duragdo

Revisdo sistematica com

meta-analise de ECRs,

ensaios clnicos ndo
. randomizados, coortes,
estudos tipo antes ¢
depois

15 estudos, em

DM tipo 1, em DM

T tipe 2, em ndo

diabéticos e com

populacdo mista,

n=1965

Original, dois
. estudos em

DMtipo 1:

Glargina, n=316,

Degludeca, n=637

Extensdo,dois
estudos em DM
tipo 1:

Glargina, n=316,

Degludeca, n=801

36 estudos em DM
tipo 1, 3} eram
ECRs

> B 5 A=

: Restrigdo de

proteinas na

dieta

Glargina

vs.degludeca

Programas
comportamen
taisvs,

cuidado usual

Taxa de filtragiio

glomerular

Hipoglicemiasno

tumas

" HbAlc,

qualidade de
vida,
complicacOes
cronicas do
diabetes,
mortalidade,
aderéncia ao
tratamento,
mudangas na

composigio

Todos os estudos: Redugfio de !

-0.95 mV/min/1,73m*ano (95%

- CL-1.79, -0.11) na TFG;

Estudos em ndo diabéticos e |
DM tipo 1: Redugdo de -1.50 |

ml/min/1.73m%ano (95% CL - * quberupo exclusivo

2.73,-0.26) na TFG

Menores taxas de hipoglicemia :

noturna com degludeca vs.
glargina (Cl a 203
episodios/100 PYE,
dependendo da definigdo)

Reducgo HbAlc (-0,29%, 95%
Cl, -0,45 to -0,13 para cuidado
usual; -0,44%, C1,-0,69a-0,19

paratratamento ativo) em 6 -

. meses. Sem diferengas apos 12

meses.

Apenas 4 ECRs em DM
tipo 1 exclusivamente, sem

relato de meta-anélise deste

Ndo realizada reviséio
sistematica previamente &

meta-anélise

Avaliacdo de todos os
estudos considerada como

médio e alto risco de vieses;

metanalisar  estudos de

diferentes desenhos

experimentais é
. metodologicamente
questiondvel.




Referéncia

4 - Akbari et al. J Endocrinol
Invest 2016, 39(2):215-25. Efficacy

and safety of oral jusulin
compared to  subcutaneous
insulin: a
systematic review and meta-
analysis.

5 - ojciechowski et al. Pol Arch
Med Wewn 2015, 125(3):141-51.
Clinical efficacy and safety of
insulin aspart compared with
regular human

insulin in patients with type 1 and
type 2 diabetes: a systematic
review and

meta-analysis.

"6 - Wang et al Prim Care

Diabetes, 2015, 9(5):362-9.

Effects comparison between low
glycemic index diets and high
glycemic index diets

patients  with
systematic review and
meta-analysis.

| meta-anilise de ECRs e
on HbAlc and fructosamine for |
diabetes: A |

11 estudos (m =
373), 5 em DM
tipo 2, 6 em DM
fipo 1.

Revisdio sistematica com

meta-analisc de ECRs

16 estudos, 11 em .

Revisdo sistemdtica com X
DM tipo 1

(0=3447)

meta-analise de ECRs

Revisdo sistematica com = 19 estudos, n=840, !

estudos de caso-controle ' {(n=191)

5 em DM tipo 1 :

i r'gtervcijl;iaf'

Controle

Insulina oral

Desl'enhus &

| atividade, fisica,

ingestio

. nutricional.

vs. insulina .

subcutinea

Insulina
regular  vs.
msulina

aspart

Dietas
baixo
glicémico vs.

com alto

" indice

. glicémico

" Glicemia de

| jejum, glicemia

pos-prandial,
insulinemia.

| Desfechos

secundarios:

. eventos adversos

HbAlc
Glicemias pds-
prandiais
Hipoglicemias,
hipoglicemias
graves,
hipoglicemias

| notumas

com |

indice |

HbAlc
Frutosamina

] R?i ullm]u%c

i i

Sem diferenca nos desfechos
primérios entre as vias de
administragdo das insulinas,
exceto pela rapidez maior de

acéio da insulina oral.

| Maior reduciio da HbAlc com

aspart (-0,11%; 95% C}, -0.16
to -0.05). Menor glicose pos-
prandial com aspartvs. regular
(desjejum: -1.40 mmol/l; 95%
Cl, -1,72 to -1.07, almogo, -
1.01 mmol/1; 95% CI, -1,6] to -
041, e jantar, -0.89 mmol/t;
95% CI, -1,19 a -0,59).

| Menor risco de hipoglicemia
| notuma com aspart (RR 0,76;

95% CI, 0,64-0,91)
Sem diferenga quanto ao risco

de hipoglicemia grave entre as

insulinas

Maior reducio da HbAlc com
dietas de  baixo indice

i glicémico (-0,42, 95%CI1=-0,69
| a-0,16, P<0,01).

| Maior redugfio da frutosamina
| com dietas de baixo indice
| glicémico

| {-0,44, 95%CI=-0,82 a -0,06,
- P=0,02).

Observacbes

T

e e
Grandes variagdes |
metodoldgicas entre  os
estudos.

4 ECRs recrutaram criangas

Andlises  principais
agregam dados de DM tipo )
I ¢ DM tipo 2; n muito I
pequeno quando
considerados apenas i

pacientes com DM tipo 1




7 - Yardley et al. Diabetes Res Clin
Pract 2014, 106(3):393-400. i

] N Revisdo sistemética com : 6 ECRs em DM
A systematic review and meta- | !

1 analysis of exercise interventions meta-analise de ECRs ) tipo 1 (n=323)
. in adults with ’
| type 1 diabetes.

"ECR = ensato clinico randomizado; C1  Intervalo de confianga; TFG: Taxa de filirago glomerula; HbAlc: Hemoglobina glicada; DM =

diabete melito; PYE = patients-years of exposure; IMC = indice de massa corpora

Exercicio
aerdbico  ou
de forca wvs.

controle por

no minimo 2

meses, 2

vezes/semana

HbAlc
Capacidade
funcional

Dose de insulina
m™mC

Eventos
adversos

|
Sem diferenca entre as dietas

| (HbAlc 0,17, 95%CI=-0,77 a |
| 044) '

| Apen‘e{s_uljm tlpO‘i,-ll éSt{idOS‘:

Redugdo da HbAlc no grupo ;
exercicio vs.controle (-0,78% |
(9 mmol/mol), 95% C1 1,14 (13 :
| mmol/mol) a 041 (5

' mmo¥/mol); p <0,0001).

‘A 'meta-andlise principal
* envolven 4 estudos, e 280
| participantes; dos 191 do |

grupo exercicio, 148 eram |
de um tinico estudo. Neste |
estudo o frejnamento era |
combinado (aerébico + de |

| forga); nos -<demais, o @

treinamento era de forga.
Risco de vieses nao claro.
Nao reportadas
hipoglicemias.

. Grupos controle ndo tinham

visitas frequentes — o efeito |

da intervengio poderia ter |

se devido apenas a maior

| frequéncia de contato com

| profissionais de satde.
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Tabela 2 - Busca Embase para tratamento.

1 - Khalifah ct al.
Pediatric  Diabetes
2017).

The effect of adding
metformin to insulin
therapy for type 1
diabetes

mellitus children: A
systematic  review
and meta-analysis

Revisdo sistematica
¢ meta-analisc de
ECRs

Pacientes com DM
tipo [ com idade
entre 6 a 19 anos de
idade. n=325

Todos pacientes em
uso de¢ insulina,
grupo ativo receben
Metformina na dose
que variou de 1000 a
2000mg vs. controle
com placebo.

Desfecho primario:
HbAlec, desfechos
secunddrios:

qualidade de vida,
IMC, perfil lipidico,
dose total de

A adigdo de
Metformina reduziu
a dose total de
insulina em
unitkg/d=-0.15; IC
95%, -0,24, -0,06), e
reduziu IMC
kg/m? (-1,46, IC
95%: -2,54, 0,38), ¢
efeito semelhante na

HbAle =-0,05%,
IC 9% -0,19,
0,29).

Apecnas 6 ECR,
média de idade: 15
4Nnos. Ndo ha
descricdo do tipo de
insulina  utilizada.
Variagio de tempo
de seguimento entre
3 e 9 meses.

2 - Guo ct al

Diabetes Research
and Clinical
Practice 2016, 121
(184-191).

The efficacy and
safety of DPP4
inhibitors in patients
with type 1 diabetes:
A systematic review
and meta-analysis

Revisdo sistematica
e meta-analise de
ECRs com estudos
em paralelo  ou
Crossover,

Pacientes com DM
tipo 1, n=228,

Grupo ativo usando
inibidores DPP4 ¢
insulina vs. grupo
controle apenas com
insulina.

insulina e
frequéncia de
cetoacidose
diabgtica.

Desfechos

primarios: HbAlc e
dose total de
insulina e
frequéncia de
hipoglicemias como
desfecho
secundario.

O uso de inibidores
de PP4 néio reduziu
HbAle -0,0 (IC
95% -0,16, 0,15),
mas foi associado a
menor dose de

insulina - 2,
41UFKg/dia
(IC95% ~ -3,87, -

0,94), Sem redugdo
de hipoglicemias.

Apenas 6 ECR, 4
estudos com
Sitagliptina, 1 com
Vildagliptina e 1
com Saxagliptina.
Um estudo incluiu
pacientes com
diabetes tipo 1 do
adulto. Ndo relatam
tipos de insulina em
uso.

3 - Ashrafian et al.
Obesity Surgery
(2016) 26:8 (1697-
1704).

Type 1 Diabete
melito and Bariatric
Surgery: . A

Systematic Review
and
Meta-Analysis

Revisdio sistematica
¢ meta-analisec de
estudos
retrospectivos,

Pacientes  obesos
com DM tipo 1
n=142

Intervengéo
cirtrgica em todos
os pacientes, sem
grupo controle,

Desfechos: reducio
de peso, HbAlg,
dose total de
insulna.

A cirurgia bariatrica
produziu redugdo de
peso corporal:
37kg(IC 95%: 23,9-
50), redugdo de
HbAlc 0,78% (IC
95%: 0,3-1,24),
reducdo de dose de
insulina
0,30UI/Kg/dia

(0,17-1,44) €
redu¢dio dos niveis
de PAS, PAD,

triglicerideos e LDL
e aumento dos

Sem descrigdo do
tipo de  insuina
utilizada.

niveis de HDL.
4 - Viana et al. Revisdo sistematica Pacientes com DM Intervengdes: HbAlc Sem descrigdo do
Trials (2016) 17:1 ¢ meta-analise de  tipo 1, n=1782. psicolégica ou Apenas a tipo de insulina
Interventions to ECRs telecuidados ou intervengéo utilizada.
improve  patients' e(siiuca:ciﬁoca : ou psicolégica mostrou
compliance with psicoeducagao. reducdio na HbAlc

—0.310%; (IC 95%,

therapies aimed at
lowering  glycated
hemoglobin
(HbAlc) in type 1
diabetes: Systematic
review

and meta-analyses
of randomized
controlled  clinical

—0.599 a —0.0210).
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trials of

psychological,

telecare, and

educational

interventions

5 - Chow et al. Revisdo sistematica Pacientes  obesos Intervengéo Desfechos: redugdo  Ocorreu redugdo do  NAo ha descricdo do

Journal of Obesity € meta-analise com DM tipo 1, cirlugica em todos de IMC, HbAlc, IMC de 42,50£2,65 tipo de insulina

(2016) A Systematic IMC maior ou ignal os pacientes, sem dose total de kg/m2 » pardyeady Bypass

Review and Meta- a 351_{g/m2 . n=86. grupo controle. insulna. 2941,76, reducéo de géstrico em Y de

Analysis of Seguimento: 12 _doscl total de Roux. ocorren em
. meses msulina de 98+ 26

Outcomes for Type
1 Diabetes after
Bariatric Surgery

Ul/dia para 36 15 ¢
redugdo de HbAlc
8,46:0,78%  para
7,9+ 0,55 todos de
maneira
significativa.

69% dos pacientes,
gastrectomia sleeve
foi feita em 15% e
derivagdo
biliodigestiva  em
14%.

6 - Liu et al. Revisdo sistematica Pacientes com DM  Todos pacientes em Desfecho primdrio. Redugfio da HbAlc S ECRs, nao
International e meta-analise de tipo 1, n=301. uso de insulina, HbAIic, em favor do grupo descreve tipos de
Journal of ECRs grupo ativo recebeu metformina insulina em uso.
Endocrinology zﬁzti‘:r‘l‘;‘:z:?o%‘yz ~037%, (IC 95%:
(2016). The Effect 2000mg vs. controle -0,64,—0,09), bem
of Metformin on com placebo. Desfechos como redugdo ho
Adolescents  with secunddrios:, IMC, IMC ¢ peso
Type | Diabetes: A peso, dose total de  respectivamente:
Systematic insulina —0,36, (IC 95%:
Review and Meta- 0,59, —0,14); e
Analysis of -1,93, (IC 95%:
Randomized -2,58, -~127) e
Controlled Trials redugiio da dose
total de msulina -
0,11 UVkg/d (IC
95%: -0,15-0,06).
7 - Dawoud et al. Revisdo sistematica DM tipo L. Sete grupos de HbAlc, frequéncia Insulina  determir Publicagio de
Value in Health ¢ meta-analisc de tratamento: Insulina  de hipoglicemias ¢ duas vezes/dia  resumo cm anais de
(2015) 18:7 (A339). ECRs NPH l~ ou 2 ou 4 ana’ljsg de custo- 1'cduziuaHb'A]c.cm congresso. Sem
Basal insulin Veses/cpa, insulina  efetividade. -0,48% vs, msulm.a descricio do
\ Detemir | ou 2x/dia, NPH até 4x/dia numero de pacientes
regumens: ) Insulina Glargina e reduziu em —0,01%.  por grupo estudado.
Systematic review, Insulina Degludeca. A insulina Determir
network meta- foi a insulina mais
analysis, and custo efetiva entre
cost-utility analysis as insulinas
for the National avaliadas.
Institute For Health
and Care
Excellence (NICE)
Clinical guideline
on type 1 diabete
melito in adults
8§ - Liu et al Revisio sistematica DM tipo 1. n=300. Todos pacientes em Dose de insulina, Redugfo da dosede 8 ECRs. Néo ha
Diabetes e meta-analise de uso de insulina, peso corporal, perfil insulina - 1,36 descrigdo do tipo de

grupo ativo recebeu

Ulidia (IC 95%:,-
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Technology and
Therapeutics (2015)
17:2 (142-148)

Efficacy and safety
of metformin for
patients with type 1
diabete melito:
A meta-analysis

Metformina na dose
que variou de 500 a
2000mg vs. controle
com placebo.

lipidico,

2,28-0,45), redugfio
de peso- corporal —
2,41kg ( IC95%: -
4,17-0,65), em favor
do grupo da
Metformina, bem
como minimas
redugdes no perfil
lipidico em favor da
Metformina.

insulina usada.

9 - Bell et al
The Lancet Diabetes
and Endocrinology
(2014) 2:2 (133-
140).

Efficacy of
carbohydrate
counting in type |
diabetes: A
systematic  review
and meta-analysis

Revisdo sistemdtica
e Meta-analise de
ECRs

DM tipo 1 uso de
multiplas doses de
insulina ou bomba
de nsulina.

Contagem de
carboidratos vs.
dieta convencional

HbAlc

No geral, ndo houve
reducfio na HbAlc -
0,35% (IC 95%: -
0,75, 0,06). Porém,
nos pacientes
adultou ocorreu uma
redugdo
significativa em
favor da contagem
de carboidratos:
0,64% (IC95%: -
0,91, -0,37).

599 adultos e 104
criangas com DM
tipo 1. Ndo ha
descri¢do do tipo de
insulina usada.

10 - Jones et al.
Primary Care
Diabetes (2014) 8:2
(91-100).

Revisdo sistematica
e meta-andlise de
ECRs

Pacientes com
diabetes, sendo
n=1223 com dm

tipo 1 e n=1895 com
dm tipo 2

Intervencio
motivacional
(sessdes de
aconselhamento que
variaram entre 15 a
60 minutos) ao

HbAlc

Niéo ocorreu
beneficic no grupo
ativo: 0,17% (-0,09,
0,43).

Elevada
heterogeneidade
entre os artigos, sem
separagdo entre o
tipo de DM.

Motivational longo de 5 a 12

interventions in the meses de

management of seguimento.

HbAlc levels: A

systematic

review and meta-

analysis

11 - Kihler et al. Revisdo sistematica DM tipo |, n=2254,  Tratamento Avaliagdo dc todas Néo houve Sem avaliagdo sobre

BMJ Open (2014) € Meta-analise de intensivo de insulina  as causas de  diferenca o tipo de insulina. A

4:8 ECRs VS, tratamento morl;alidade, morte  gionificativa no andlise de TSA
convencional cardiovascular, controle  glicémico mostrou poder

Targeting intensive do_em.;a intensivo em relagfo 1r}suﬁc1ente bara

microvascular, diferengas de 10%.
versus conventional neoplasias, IMC, 20 desfecho de

glycaemic  control
for type i
diabete melito: A
systematic  review
with meta-analyses
and trial
sequential analyses
of randomised
clinical trials

peso, hipoglicemias,
custos, efeitos
adversos, qualidade
de vida e
cetoacidose
diabética.

mortalidade  geral
(RR 1,16, IC 95%:
0,65, 2,08) ou para
mortalidade
cardiovascular (RR
0,49, IC 95%: 0,19,
1,24). Ocorreu
reducdo do desfecho
macrovascular
composto e
nefropatia
respectivamente:
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0,63 IC 95%: 041,
0,96) e RR: 0,37 (IC
95%: 0,27,0,50). O

risco de
hipoglicemia  foi
maior no  grupo
intensivo: RR 1.40
(Ic  95%: 1,01-
1,94).

Sem avaliagio sobre

12 - Schmidt et al.
Diabetic Medicine
(2014) 31:8 (886-

896). Effects of
advanced
carbohydrate
counting in patients
with Type 1
diabetes:

A systematic review

Revisdo sistematica
e Meta-andlise de
ECRs e estudos
observacionais

DM tipo 1 uso de
multiplas doses de
insulina ou bomba
de insulina.

Contagem de
carboidratos Vs.
dieta convencional
nos ECR

HbAlc,
hipoglicemias,

peso,

Redugéo na HbAlc
variou de 0,0%—
1,2% em favor da

contagem de
carbordratos ¢
reducio de

hipoglicemias, sem
diferenca no peso
corporal.

o tipo de insulina.
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Tabela 3 Busca Cochrane para tratamento

1 - Fullerton et
al.  Cochrane
Database of
Systematic

Reviews 2014, !
2. Intensive :
glucose control ;
versus

conventional
glucose control :
for type 1|
diabete melito |

2 - Langendam !

et al. Cochrane |
Database  of !
Systematic

Reviews 2012, = " i
¢ s1stematica com

meta-andlise de |
ECRs

1. Continuous |
glucose
monitoring
systems for
type 1 diabete |
melito i

Revisdo
sistematica com

ECRs

! Revisio

{12 ECRs em
| DMI1 (a=2230),
meta-analise de |

com seguimento
minimo de 1 ano

322 ECRs em
. DM1inclaidos

na RS;

8 ECRs em
DMI incluidos
na meta-analise

Countrole

glicémico com !

diferentes alvos

| Redugido do
risco de
aparecimento de
complicagdes
crbnicas do
diabetes com
| controle

. glicémico mais
| intensivo Vs.
| menos intensivo

6,2% vs. 23,2%,
RR 0,27 (95% CI
0,18 a 042; P <
0,00001)

Doenga renal do
diabetes:  6,3%
vs. 28,4%; RR
0,56 (95% CI
0,46 a 0,68; P <
0,00001)

Neuropatia: 4,9%
vs. 13,9%; RR
035 (95% Cl
0,23 2 0,53; P <

| Qualguer tipo de

sistema de
monitorizagdo
glicémica
(CGM) Vs,
monitorizagdo
glicémica
convencional,

000000,

- Redugio de
HbAlc com
CGM+BISI

| HbAle

Hipoglicemias
Episédios  de
: cetoacidose

Qualidade  de
¢ vida
i Satisfagfio com o
| tratamento

vs. MDH-glicemia
capilar:  -0,7%,
95% C1-0,8% a -
0,5%, 2 ECRs;
=562, ¥ 84%.

Reducio de !

HbAic com
CGM vs.
glicenia capilar:

0,2%, 95% CI - |
04% a -0,1%, 6
ECRs, n=963, °
P=55%.

Eventos

cardiovasculares |

foram raros,
portanto nao

puderam ser |

considerados
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HbAle
Glicemia jejum
Hipoglicemias
3 - Vardi et al. / | Ganho'dc peso
| Cochrane . | Mortglidads
| Database of : 23 ECRs em | | relacionada ao { Reduglio de
| Systematic Revisio ' DM1 (andlogos | Insulina NPH | ;r/latamf?gt‘:i Hb,";lc com |
Reviews 2008, sistematica com i de loniga | vs. Andlogos de | lort.a ) ze aa ;)_gos de I de
| 3. Intermediate meta-analise de = duragfo, n=  insulina de Z{e z;::xona 8 .. 405 a5y, 1r~1a' ¢ longa
. acting  versus ECRs | 3872 ¢ NPH, n= = longa duragio tabgtes dur;c)lc;ao. -0,08
| long acting 2918, controle) Mdggslidade (@5% CE _0’102 0
! insulin for type tota]l -0,04); F=79%.
' 1 diabete melito Quafidaie. = &
| vida
| Complica¢des
| cronicas do |
g, . Giabetes |
" HbAlc i -
| | Glicemia jejum |
4 - Misso et al. | Cliceria - pds:
Cochrane i I;Ir.andsla.l g
Database  of . 1p(1>f>dl<‘:iemlas_ o | Redugdo de
! Systematic Revisio | %321 2% ° | HbAlc com
Reviews , 2010, Shemadica com ! BISI (-0,25% .
1. Continuous metaandlise de | 23 ECRs em BISI vS. Peso 95% CI -0,1 a -

i subcutaneous

insulin infusion
(CSII) versus

. muitiple insulin
| injections for
| type 1 diabete
melito.

ECRs

| DM1 (1=976)

(crossover ou |

em paralelo)

miltiplas doses
de insulina

Dose de insulina
Eventos
adversos
Mortalidade
total

. Complicagdes

cronicas do |

diabetes
Custos

0,4) '=50%.

Sem  diferenca |

para

| hipoglicemias
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"5 - Fullerton et
al.  Cochrane
Database of
Systematic |
Reviews 2016, |
6. Short-acting
insulin
analogues
versus regular |
human insulin |
for adults with
type 1 diabete
_melito

e B

: Revisio

sistematica com

| meta-andlise de
i ECRs

6 i

Abdelghaffar
et al,
Cochrane
Database of
Systematic
Reviews 2009,
1. Metformin

added to
insulin therapy
for type 1

diabete melito
in adolescents.

! Revisio
sistematica com !
meta-analise de -

ECRs

9 ECRs em
. DM1, minimo
124 semanas
seguimento
(n=2693)

:2 ECRs em
i adolescentes
com DM,
minimo 3 meses
seguimento

| (@=60)

tervene

2 Controle

Mortalidade

Desfechos . com
. analogo de curta
+ cardiovasculares S o
Hipoglicemias duracdo (-:0,15% '
. | 95% C1-0,2% a -
Insulina regular | graves
. 0,1%;, P <
vs, Andlogos de | 0.00001)
insulina de curta | HbAlc >
< | P=0%.
duragiio | Eventos
adversos

. Sem  diferencas
Qualidade  de na  chance de
hipoglicemias
es

vida
Custos

i Eventos
adversos

Qualidade  de

vida oo i, . '
Sugere que a Ndo foi feita |
Metformina + : . ; metformina meta-analise
. .+ Dosedeinsulina | :
Insulina vs. methore o pela

Insulina apenas ]MC o g controle , heterogeneidade
Lipidios séricos !
dos dados

Sensibilidade  8NCAMIcO
" insulfnica

| (clamp)

. Custos

Mortalidade |

RS: Revisdo sis_temé_tica; BISI: Bomba de infusdo subcutinea de 1nsu1ma, DM]1 = diabete melito tipo 1';' DM2 = diabete melito tip_)(; 2, ™C
= indice de massa corporal
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Tabela 4 - Busca Medline para diagnaéstico.

Y .
7 Diabetes
i SciTechnol 2012,
6(5):1094-102.

Comparative
| analysis of the
i efficacy of
| continuous
glucose
: monitoring  and

¢ self-monitoring of
blood glucose in
type 1 diabete
i melito. )
2 - Szypowska et
: al Eur J
 Endocrinol 2012,
166(4):567-74.
| Beneficial effect
of real-time
continuous
glucose
| monitoring system
| on glycemic
¢ control m type 1
diabetic patients:
systermatic review
and meta-analysis
of
randomized trials.

| 3 - Wojciechowski
. et al. Pol Arch
Med Wewn 2011,
121(10):333-43.

Efficacy and
safety comparison
of continuous
glucose

monitoring

and

¢ Meta-andlise

Revisdo Sistemitica

¢ Meta-analise

Revisdo sistematica
e meta-analise

| tipo1

‘Némero
ECRs: 14

- Numero de
pacientes: 1.188

-97,4% DM fipo | |

- Noémero de
ECRs: 7

- Namero de
Pacientes: 948

- Todos com DM
tipo 1

- Namero de

ECRs: 14

- Numero de
pacientes: 1.268

- Todos com DM :

5 monitoramento
. (CGM)

L. Controle:

| Automonitoramento
| glicémico (SMGB)

| glicémico (SMGB)

glicémico  continuo |

Automonitoramento
glicémico (SMGB)

- Intervengdo:
Monitoramento
glicémico continuo em |
tempo real (RT-CGM)

| em

a
e seguranga do CGM e
SMBG retrospectivos e
tempo real; (2)
diferengas no controle
glicémico entre 0 CGM
em tempo real e

| retrospectivo

- Desfecho pi’fmé;r:i-o:

| niveis de HbAlc

i - Desfechos secundérios:

| hipoglicemias maiores e
| - Controle:

menores, drea sob a curva

: do CGM média < 3,89
| mmol/l,

drca sobre a

| curva do CGM média >

1 9,99

mmol/l, efeitos

| adversos e qualidade de
| vida (QoL).

- Intervengdo: |
monitoramento
glicémico continuo
(CGM)

- Desfechos: mudanga
nos niveis de HbAlc em
relacio a  baseline,
HbAlc ao fim do estudo,

| porcentagem de
- Controle: |

Automonitoramento

pacientes atingindo
HbAlc alvo, ¢ numero ¢
duragdo de episodios de
hipo e hiperglicemia

estudos utilizaram CGM em femB
utilizaram CGM retrospectivo

08

reducio significativa de HbAlc [AHbAlc -0,5% + 0,5%
(P=0,002) versus -0,2% + 0,3% (P=0,006); p=.006 entre os
grupos] e uma redugio incremental de Hbl Ac de 0,3% -0,3,
-0,2), P<0.0001)

- Frequéncia de hipoglicemia n3o foi diferente entre os
grupos, porém a duragfio dos episédios foi menor no grupo
CGM, com uma redugo na duragdo dos episddios de -15,2
min/dia, P<0,0001

- Sem diferengas nos resultados de pacientes com menos €
mais de 25 anos

- Houve uma redugdo significativa nos niveis de HbAlc

(MD -0,25% IC95% -0,34 a -0,17; P<0,001) nos pacientes
com RT-CGM comparada com os pacientes com SBGM.

- Essa reducio foi observada também nos pacientes em uso
de bomba de insulina, pacientes com controle metabélico
considerado bom e ruim.

- Nzo houve diferenga em relagéo a frequéncia de episodios
de hipoglicemia maiores (6 RCTs, n=864, RR 0,69 IC 95%
0,41-1,14; P=0,15} ou menores.

- A area sob a curva do CGM média < 3,89 mmol/1 foi
significativamente  reduzida nos grupos RT-CGM
comparado a pacientes monitorados com SBGM em dois
estudos. Outros autores ndo demonstraram diferenga entre
0S grupos.

- Devido as diferencas nos pardmetros utilizados para
avaliar qualidade de vida, esses dados ndo foram incluidos
na meta-andlise,

cinco estudos demonstraram uma melhora estatisticamente
significativa no grupo CGM comparado ao SMBG, € os 9
estudos restantes ndo demonstraram diferenga entre os
grupos.

- Pacientes usando CGM tiveram uma maitor diminui¢do
nos niveis de HbA lc em relagdo a baseline comparados com
aqueles usando SMBG (0,26% 1C95% -0,34 a -0,19]

tudos pequenos foram incluidos

| {nvariava de 11 a 322 pacientes)
- Comparado com SMBG, CGM foi associado com uma |

- Avaliagio de qualidade do estudos ;
classificou a maioria deles como com boa
qualidade (Escore de Jadad médio = 3)

- Sem viés de publicagéio identificado

- Nio estavam disponiveis os dados
individuais para meta-analise, somente os
resultados dos estudos !
- Apesar de estatisticamente significativos, |
os resultados sdo clinicamente pouco
importantes (redugdo de HbAlc e tempo |
de hipoglicemia) |

" - Estudos pequenos foram incluidos (n |

variava de 28 a 154 pacientes)

- Apenas dois dos 7 estudos fizeram
andlise por intengdo de tratar ¢ a maioria
apresentava a0 menos uma limitagdo
metodologica I
- Pela alta heterogeneidade dos resultados
relacionados a hipoglicemia total, este
desfecho ndo foi metanalisado [
- Devido as diferengas nos pardmetros
utilizados para avaliar qualidade de vida,
esses dados ndo foram inctuidos na meta-
analise

- Apesar de estatisticamente significativo, |
o resultado de redugdo da HbAlc ¢
clinicamente pouco relevante

- Incluidos somente estudos com mais de 3

meses de duragio
- A definigdo de hipoglicemia foi diferente |
entre os estudos, assim como a medida de |
associagdo desse desfecho. Tudo isso !
hmitou a sua avaliago. |
- Novamentc cstados muito pequenos |

. foram incluidos
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seff-momtormg of

blood glucose in
type 1 diabetes: |
systematic review :

and
meta-analysis.

al. NutrHosp

2011, 26(3):425-9. |

Physical
excercises on

| Revisdo Sistematica

glycemic control |

in type 1 diabete
melito.

5 - Szypowska et
al. Pol Arch Mecd
Wewn. 2011 Jul-
Aug;121(7-
8):237-46.
Long-acting
insulin

. Revisdo sistematica

¢ meta-analise

analogue |

detemir compared .
with NPH insulin @
in type 1
diabetes: a !

systematic review
and meta-analysis,
6 - Pickup et al.
BMJ 2011,
343:d3805.
Glycaemic control

e meta-analise

in type 1 diabetes |
during real time

continuous
glucose
monitoring
compared
_self monitoring of

with |

Revisdo sistematica

- Numero de

estudos: 13
estudos
observacionais

- Nomero de
ECRs: 10

- Nimero de

. pacientes: 3.825

- Todos com DM
tipo 1

1= Nomero  de
ECRs: 6

- Numero de
pacientes: §92

- Todos com DM
tipo 1

Exposig'?xo em estudo:
atividade fisica

"~ 'Intervengdo: andlogo

detemir

- Controle: insulina

NPH

- Intervengio:

monitoramento
glicdémico  continuo
(CGM)

- Controle:
Automonitoramento
glicémico (SMGB)

- Primarios: niveis de |

" Primérios: HblAc e

- A magnitude dos efeitos foi similar em criangas e
adolescentes comparados a adultos

| - Quando avaliados os diferentes tipos de CGM, apenas
| dispositivos de CGM em tempo real demonstraram melhora
¢ no controle glicémico

| - Resultados conjuntos de 4 estudos demonstraram uma
| redugdo no nimero de eventos hipoglicemiantes no grupo

- Desfechos: controle |
glicémico em pacientes
com T1IDM.

| - Trés estudos ndo observaram associagio de atividade '

| dos artigos encontrados (tabela 1 do artigo)
| - Dois estudos observaram associagdo da atividade fisica

com niveis de HbAlc

| fisica com diversos desfechos relacionados ao controle
+ glicémico

HblAc

- Secundarios: glicemia
de jejum, peso, episodios
hipoglicémicos graves,
episddios hipoglicémicos
em um dia, episodios :
hipoglicémicos notumos :
greves

- Redugo da HbAlc (-0,073 IC95% -0,135 a -0011 P =

0,021) no grupo detemir comparado com o grupo NPH.

Também houve redugio significativa na glicose plasmatica |

de jejum (-0,977 mmol/l TC95% -1,395 a -0,558 P<0,001)
- Houve também reducdo nos desfechos relacionados a

hipoglicémicos noturnos (RR 0,877 1C95% 0,816 a 0,942)

| em pacientes usando detemir comparado com NPH

drea abaixo da curva de
hipoglicemia

- Secunddrios:
hipoglicemia grave

| - Melhora dos niveis de I;fbAlé'Anaqueles ﬁééié'ntés '
| randomizados para uso de CGM: —0,30% 1C95% —0,43%

a-0,17%

- Esta melhora foi maior nos pacientes com HbAlc maior |
no inicio dos estudos e que mais frequentemente usaram os

sensores

i de hipoglicemia foi de -0,28 nos pacientes em uso de CGM,
: correspondendo a uma redugdio de 23%

| apresentavam
| metodolégicas
| hipoglicemia: episédios hipoglicémicos em um dia (RR |
| 0,978 1C95% 0,961 a 0,996), episodios hipoglicémicos
graves (RR 0,665 IC95% 0,547 a 0,810), episodios |

Em relacdo 4 hipoglicemia, a redugio da drea soba curva .

incluidos
apresentavam limitacdes metodologicas

- Foram inciuidos no grupo CGM dois
métodos: retrospectivo € prospectivo, que
apresentaram resultados diferentes

- Apesar de estatisticamente significativos,
o tamanho de cfeito dos resultados ¢

- Viarios dos estudos

jpequeno

- A revisdio sistematica estd pobremente
descrita, assim como os resultados,
limitando a sua interpretagéio e analise

- Nio foi realizada meta-analise de
nenhum desfecho, somente relatados os
estudos encontrados

' - N#o ¢ descrita qualidade dos artigos,

avaliagio de viés de publicacio
- Pelas diversas falthas metodoldgicas
descritas acima, essa RS deve ter seus

Tesultados vistos com muito cuidado

- Somente foram incluidos ECRs com mais
de 12 semanas de duragdo

- Os ECRs ndo eram cegados e varios deles
outras limitagOes

- Praticamente todos os estudos contaram

| com verba da inddstria farmacéutica

- A diferenga observada no desfecho

. primario (HbAIc, -0,073) € muito pequena
- Menor ganho de peso (0,779 kg 1C95% -0,992 a -0,567) '

- Somente incluidos estudos com mais de
dois meses

- Utilizados dados individuais dos
pacientes

- Estudos ndo cegados

. - Foram feitos diversos modelos

matematicos de redugdo de HbAle e
hipoglicemias que -devem ser vistos com
cuidado
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2 *‘f"l_ie__fefén'cla

| blood glucose_

| meta-analysis of

| randomised

| controlled  trials

i using individual

| patientdata.
| 7 - Gonzilez
: Blanco et al
Diabetes
TechnolTher

2011, 13(9):907-
1

i Glycemic control

and  pregnancy
outcomes in.
women with type
1 diabete melito
using lisproversus

! regular insulin: a
| systematic review

and meta-analysis.

'8 - Hood et ak

* Pediatrics

2009,
124(6):e1171-9.
Association
between

adherence and
glycemic control
in pediatric type 1
diabetes:

a meta-analysis.
9 - Monami et al.

. Diabetes

| ObesMetab 2009,
| 11¢4):372-8.

. Long-acting

: insulin analogues

vs. NPH human
insulin in type 1
diabetes. A

| meta-analysis.

Revisdo sistematica

Revisio sistematica

Revisio sistematica

" - Noémero de |
Estudos: 4, todos |
observacionais

- Namero de

pacientes; 786

- Todas com DM

tipo 1 ¢ gestantes

- Namero de

estudos incluidos:
21

- Namero de |

pacientes: 2.492

Desfechos
ntervencdio: analogo | Desfechos fetais
lispro I (abortos, nascimento

i pretermo, idade
| Controle: insulina @ gestacional, peso,
regular | macrossomia,
¢ mortalidade,
i malformacgdes,
! hipoglicemia)
- of life)
1
Exposicio  estudada: | - Primarios: controle
i aderéncia ao = glicémico
| tratamento

- Todas com DM !

tipo 1 ¢ menores

_ de 19 anos

- Niimero de
ECRs incluidos:
20

- Nimero de
pacientes: 6.178

- Todos com DM
tipo 1

Interveng:ﬁé: 'a"nz-’iloga

| de longa acéo

| Controle: insuhna
| NPH

| - Primarios: nivel de
HbAlc

- Secundanos: IMC.
. Hipoglicemias
sintomaticas, noturnas,
| graves ou totais

- Nfo foi observada diferenga emwr_él'agé&ao “controle |

glicémico, desfechos obstétricos ¢ fetais

- O tnico desfecho diferente entre os grupos foi o risco de
fetos grandes para idade gestacional, que foi maior no grupo
que usou lispro (RR 1,38 1C95% 1,14-1,68)

- Correlag@o média entre aderéncia e controle glicBmico foi

de -0,28 (1C95% -0,32 a -0,24), ou seja, conforme aderéncia
aumenta, Hb1 Ac diminui.

B —vRéducio éighiﬁcativzi da HbAlc quando em uso de

insulinas de longa agdo (-0,07 IC 95% -0,13% a -0,01%,
P=0,026)

- Aumento no IMC no grupo em uso de analogos em
retacdo a NPH (+0,26 IC 95% 0,06-0,47 kg/metro
quadrado, P=0,012)

- O nimero de pacientes experimentando pelo menos um
episodio de hipoglicemia fo1 264 no grupo de longa-agéo ¢
de 225 no grupo NPH (RR 0,73, I1C95% 0,60-0,89,
P=0,002). A incidéncia de hipoglicemia noturna foi menor
no grupo de longa-agio (RR 0,69 IC95% 0,55-0,86,

P=0,001)

- Os

=7 Incluidos

com cuidado

-Foram somente incluidos estudos |

observacionais (coortes retrospectivas)
- Pequeno nimero de estudos (4)

somente estudos

observacionais

- Incluidos somente estudos com mais de

12 semanas de duragdo

resultados  relacionados a |
. hipoglicemia também devem ser vistos

- Maioria dos estudos foram patrocinados |

por fabricantes de andlogos de longa-
acgdo

- Diferenga nos critérios para
hipoglicemia devem ser considerados
quando em interpreta¢do dos resultados
desse desfecho
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10 - Golicki et al.
Diabetologia. |
2008, 51(2):233- |
40. !
Continuous
Glucose
Monitoring

System in children
with type 1 diabete
melito: a
systematic review
and meta-analysis.

11 - Winkley et al. |

BMJ 2006,
333(7558):65.
Psychological
interventions  to
improve

glycaemic control |
in patients with |
type I
diabetes:

systematic review |
and meta-analysis |
of  randomised |
controlled trials.

12 - Palmer et al.
Curr Med Res
Opin 2004,
20(11):1729-46
Cost-effectiveness |
of detemir-based |
basal/bolus i
therapy
NPH-based
basal/bolus
therapy for type 1
diabetes in a UK |

VErsus

Revisao sistematica
e meta-analise

Revisdo sistematica
e meta-analise

- Critérios de

Elegibilidade:

- Objetivo:

Determinar s¢
intervengdes
psicoldgicas tem
algum efeito sobre
o controle
glicémico em
pacientes com DM
tipo 1.

Meta-analise sem
revisdo sistematica

- Nimero de
ECRs incluidos: 5

- Nmero de
pacientes: 131

- Criangas com
DM tipo |

- Numero de
ECRs incluidos:
29naRSe?2l
na metanalise

- Nlmero de

pacientes: 1.059

- Todos com DM
tipo 1

- Nimero de
estudos
incluidos: 4
ECRs

- Namero de

| pacientes: 1.336

- Todos com DM
tipo 1

- Intervengdo:
monitoramento
glicémico  continuo
(CGM)

- Controle:
Automonitoramento
glicémico (SMGB)

- Intervengdio: alguma
terapia psicologica

- Controle: tratamento
padrio do DM tipo 1

Interven¢dio:  analégo

detemir

Controle: insulina

NPH

- Primério: Controle

Sem diferenca nos niveis de HbAlc (-0,02% 1C95% -
0,29 2 0,25 P=0,87)

Um estudo somente avaliou o nivel de frutosamina, sem
diferenca entre os grupos

Nao foram relatados episodios de hipoglicemia grave
em nenhum ECR

Somente um estudo avaiiou hipoglicemias menores sem
diferenca entre os grupos

Os desfechos areas sob ¢ sobre a curva foram também
somente avaliados em um estudo, sem diferencas entre
08 grupos

- Primério: controle
glicémico (HbAlc)

- Secundarios: nivel
sérico de frutosamina, |
episodios de
hipoglicemia maiores €
menores, area média da |
curva diaria sobre
controle continuo <
3,89mmol/l, area
média diaria da curva
sobre controle continuo |
> 9,99mmol/l. Ajustes |
na dose de insulina,
efeitos adversos locais |
e aderéncia. |

Incluidos 10 ECRs em criangas que mostraram redugdo
da HbA!c no grupo submetido a alguma terapia
psicologica (-0,35 IC95% -0,66 a -0,04), o que seria
equivalente a -0,48% de reducdo absolita na HbAlc
Em 11 estudos com adultos a diferenga néo foi
estatisticamente significativa (-0,17 IC95% -0,45 a
0,10), o que seria equivalente a 0,22% -0,13 a 0,56% na
reducio absoluta da HbAlc

Angustia psicologica foi menor nos grupos intervengio
de criangas € adolescentes (tamanho de efeito
padronizado -0,46 1C95% -0,83 a -0,10) mas ndo em
adultos (-0,25 IC95% -0,51 a 0,01)

glicémico (medido por |
HbAlc) !

- Secundarios: Mediggo
continua de angistia
psicologica

1
Custo-efetividade do
tratamento com insulina
Detemir em aplicacdo
Basal/Bolus para
aplicagdo no sistema de
saide britanico

| melhora da HbA lc, diminuigdo de hipoglicemias e peso
¢ - Utilizado modelo de Markov, com custos diretos e
| indiretos baseados no ststema britinico de satide

- Diminui¢do das complicagGes do DM e aumento de 0,09

¢ - Baseados nos resultados da meta-analise, que observou

esudos ¢

- Pequeno ndmero de
participantes.

- Sem cegamento.

- Qualidade geral dos estudos foi baixa,
especialmente comparada com estudos em
desenvolvimento de novos medicamentos.
- Resultados muito limitados pelas
diversas falhas metodologicas dos estudos

incluidos.

- Diversas terapias psicologicas foram

incluidas em um Gnico grupo intervengdo
-Alta subjetividade para avaliagio dos
desfechos secundarios

- Sem possibilidade dec cegamento, pela
caracteristica da intervengdo

i - Alta heterogeneidade entre os estudos

- Maioria dos estudos com qualidade ruim
ou mediana

| - Evidéncia de baixa qualidade

i QUALY, com custo de 19.285 libras esterlinas por QUALY

- Aplicados valores do sistema de saide
britdnico
- Validade externa muito prejudicada
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setting:
economic, analysis
based on meta-
analysis results of
1 four clinical trials.

ClinTher 1997,
| 19(4):656-74,

| Clinical outcomes
with insulin Hspro
compared  with
human  regular
; msulin: a
| meta-analysis.

{713 - Davey ot al. ~ Revisio sistematica

e meta-analise

| icluidos: 8

. - Namero de !

patticipantes:

2361

- Pacientes com |

DM tipo 1: 1.344

~Nimero de ECRs |

Intervengdo: analdogo | Glicemia pds-prandial, - Em pacientes com DM tipo 1 observou-se diminuigio dos | - Descrigio do estudo e da revisfo
¢ lispro excursao glicémica poés-  niveis pos-prandiais de glicemia para <8 mmol/L, niveisde | sistemética muito pobre (possivelmente
prandial de 2 horas, glicemia pos-prandial apés 2 horas dentro de 20% do nivel | em fun¢do da época em que foi
Controle: insulina ; hipoglicemias pré-refeigdo e diminuigdo de pelo menos 50% da linha de | feito/publicado)
; regular - base na excursdo glicémica pés-prandial de 2 horas (OR | - Incluidos somente estudos com mais de 6

0,95-1,37; 95% CT; P=0,15).

| meses de duragdo ¢ mais de 30 pacientes
| - Incluidos pacientes com DM tipo 1 e tipo

2
- A meta-analise foi realizada utilizando

. apenas 6 dos 8 ECR .de fase II

- Desfechos de pouca importéncia clinica

! - Estudo com muitas limitagdes
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GUIA RAPIDO PARA PRESCRICAO MEDICA — 2024

Para ser aviada corretamente a receita devera conter de forma legivel os seguintes dados:

Nome completo do paciente
Nome completo do prescritor, CRM/CRO, Assinatura
Data da emissdo
Identificagdo do medicamento e modo de usar: nome genérico, concentracgdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia,
quantidade e orientagfes de uso.
A ausénela de um dos dados acima pode inviabilizar o atendimento da receita.
No servico de Assisténcia Farmacéutica municipal, NAQ fazemos distingdes das prescri¢cdes. Atendemos os pacientes oriundos dos
servicos publicos e privado.

ATENCAD

N3o usar siglas, simbolos ou abreviaturas, exceto as reconhecidas internacionalmente.

N&o utilizar medidas caseiras.

Registrar claramente a duragio do tratamento ou a data de retorno.

A prescrigdo de medicamentos usados em patologias agudas tem validade por 10 (Dez) dias, a partir da data de emiss&o.

MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL {Portaria ng 344 M5}
Para estes medicamentos deverdo ser rigorosamente seguidas as determinagdes da legislagdo federal além dos aspectos descritos
acima,

Medicamentos de uso crdnico

Receita comum de 1 via.

Receita valida por até 180 dias apds a data de emissdo.

Quantidade maxima suficiente para 6 meses de tratamento conforme posologia registrada na receita.

Receita contendo “Uso Continuo” ao invés da quantidade de medicamentos serd considerado tratamento para 6 meses.

Medicamentos da Lista €3 {ex.: antidepressives, antipsicdticos e anticonvulsivantes)
Receita especial de 2 vias.

Maximo de 3 medicamentos por receita.

Receita valida por até 30 dias apds a data de emisséo.

Quantidade maxima suficiente para 2 meses de tratamento conforme posologia registrada na receita.

A guantidade prescrita pode ser no méximo de 5 ampolas.

Medicamentos da Lista B1 {ex.: benzodiazepinicos)

Obrigatdrio a notificagdo de receita (azul)

Maximo de 1 medicamento por notificagdo. E valida por até 30 dias apds a data de emiss&o.
Quantidade maxima suficiente para 2 meses de tratamento conforme posologia registrada na receita.
A quantidade prescrita pode ser no maximo de 5 ampolas.

Medicamentos da Lista A {ex.: Metifenidato)

Obrigatdrio a notificagdo de receita amarela.

Maximo de 1 medicamento por notificagio e valida por até 30 dias apds a data de emisséo.

Quantidade maxima suficiente para 30 dias. Ou apresentar laudo para uso de medicamentos sujeito a notificacdo de receita A.

Medicamentos antimicrobianos

Receita especial de 2 vias.

Receita valida por até 10 dias apds a data de emiss&o.

Em caso de uso prolongado a receita terd validade para um periodo de 90 dias. Sendo feito dispensagdes mensais.

SUBLE.




Prefeitura Municipal
Margo/2024

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE PONTE NOVA
Prezados prescritores e prezadas prescritoras.

Com o intuito de garantir o acesso gratuito, regular e racional a
medicamentos para a atengdo a saude do paciente (nos ftrés niveis dos
componentes da Assisténcia Farmacéutica) e reconhecido como Plano Estadual de
Estruturacio da Rede de Assisténcia Farmacéutica, o Programa Farmacia de Minas
consiste na definicdo de um modelo de assisténcia farmacéutica no SUS, onde a
farmacia é reconhecida como estabelecimento de saude e referéncia de servigos
farmacéuticos para a populagao.

A Rede Farmacia de Minas surge para estabelecer uma referéncia néo
apenas estrutural, mas de aprimoramento da qualidade da assisténcia farmacéutica.

Como um estabelecimento de saude que presta servico somente para
usuarios do SUS e estido sujeitos as leis, normas, portarias e resolugbes que
norteiam todos os procedimentos realizados neste estabelecimento. Para
dispensacdo de medicamentos na nossa farmacia faz-se necessario seguir a
legislagdo em vigor.

Importante salientarmos que tais informagdes contribuem para o uso racional
do medicamento, evita erros de interpretacéo e identificagéo por parte do paciente e
do dispensador. Como, na Politica Nacional de Medicamentos, a dispensagdo €
definida como: “.. o ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais
medicamentos a um paciente, geralmente como resposta & apresentagdo de uma receita
elaborada por um profissional autorizado. Neste ato, o farmacéutico informa e orienta o
paciente sobre o uso adequado do medicamento.” (Politica Nacional de Medicamentos —
Portaria MS n2 3.916/98) — assim, é inevitavel falarmos sobre a prescrigdo e aspectos que
devem ser observados na mesma como a legibilidade da receita, que ndo deve deixar
duvidas ou dificuldades de interpretagéo.

As normativas sobre prescrigdo versam que a mesma deve ser legivel e clara,
explicitando qual medicamento deve ser fornecido ao paciente, sua dose, posologia
e modo como deve ser usado, ndo deve conter rasuras, abreviaturas, coédigos ou
simbolos.

Citaremos apenas alguns artigos da legislagdo pertinente a politica de
medicamentos, cuja consulta, na integra, esta disponivel na rede eletrénica.

Lei Federal 5.991/73
“CAPITULOS VI

Do receituario
Art. 35 — Somente sera aviada a receita:
a. que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel,
observados a nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;
b. que contiver o nome e o endereco residencial do paciente, expressamente, o
modo de usar a medicagéo;
c. que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultério ou
residéncia, e o nimero de inscri¢géo no respectivo Conselho profissional.”

Antdnio Frederico Ozanan, n° 450, Centro . L
Ponte Nova-MG | CEP: 35430-029 Secretaria Municipal de

Telefone: [31] 3817-1120 Saude
gabinetesaude@pontenova.mg.gov.br
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Prefeitura Municipal

Lei dos Genéricos (LEI N° 9.787, DE 10 DE ..F'EVERE'ik‘o DE 1999)

“Art. 3% As aquiis’.igéés de ‘m’edica'm'ehtos, sob iqu'alquer‘-modalidade de compra, e as
prescrigdes médicas e odontolégicas de medicamentos, no dmbito do Sistema

Unico de SalGde — SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominagdo Comum e

Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI)

(..) | '

Esperamos contar com a colaborag&o de todos, 'para gque 0S NOSsos
usuarios tenham acesso aos medicamentos disponibilizados pelos niveis de
assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Salde. As prescricdes que nao
atenderem as legislagdes serdo devolvidas para os prescritores.

Atenciosamente,

Katia Jardim de Carvalho'lri_as

Secretaria Municipal de Satide

Gerson Moreira Barbosa — CRFMG 24.903

Farmacéutico

Apresentado e aprovado pelo Conselho Municipal de Sau.’ide em /1

Presidente do Conselho Municipal de Saude

Anténio Frederico Ozanan, n°® 450, Centro e L
Ponte Nova-MG | CEP: 35430-029 Secretaria Municipal de
Telefone: [31] 3817-1120 ' Saude
gabinetesaude@pontenova.mg.gov.br - A
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Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUNE

01 Aciclovir 200mg comprimido

02 |Aciclovir 50mg/g creme 50g

03 | Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido

04 | Acido félico 5mg comprimido

05 | Acido Folinico 15mg

06 | Albendazol 400mg comprimido

07 | Albendazol 40mg/ml suspenséo 10mi

08 Alendronato Sédico 70mg comprimido

09 | Alopurinol 100mg comprimido

10 | Alopurinol 300mg comprimido

1" Aminofilina 100mg comprimido

12 | Amiodarona 200mg comprimido

13 | Anlodipino 5mg comprimido

14 | Atenolol 50mg comprimido

15 | Azatioprina 50mg comprimido

16 | Baclofeno 10mg comprimido

17 Beclometasona 250mcg spray oral 200doses

18 | Beclometasona 50mcg spray nasal 200 doses

19 Beclometasona 50mcg spray oral 200 doses

20 | Bisacodil 5mg comprimido

21 Brometo de Ipratropio 0,25mg/mi fr 20ml

22 Bromexina 1,6 mg/ml xarope Frasco 120ml

23 | Budesonida 50mcg aerossol nasal 120 doses

24 | Captopril 25mg comprimido

Anténio Frederico Ozanan, n® 450, Centro : |
Ponte Nova-MG | CEP: 35430-029 Secretaria Municipal de

Telefone: [31] 3817-1120 Saude
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25 | Captopril 50mg comprimido

26 | Carbonato de Calcio 500mg comprimido

27 | Carbonato de Célcio 500mg + Colecalciferol 400Ul

28 Carmelose Sédica Smg/ml solugao oftalmica 5ml

29 Carvedilol 3,125mg comprimido

30 | Carvedilol 6,25mg comprimido

31 Carvedilol 12,5mg comprimido

32 | Carvedilol 25mg comprimido

33 | Cetoconazol 200 mg comprimido

34 Cetoconazol 20mg/g creme

35 [Cloreto de Sodio 0,9% Spray nasal 50mi

36 | Colagenase sem Cloranfenicol Pomada 30g

37  |Colecalciferol gotas 20mi 200Ul/gotas

38 Colecalciferol 7.000UI capsula

39 | Complexo B comprimido

40 | Dexametasona 0,1% pomada 10g

41 Dexametasona 1mg/ml colirio

42 Dexclorfeniramina 2mg comprimido

43 | Dexclorfeniramina 2mg/5ml 100ml Xarope

44 Diclofenaco de Sédico de 50mg comprimido

45 Digoxina 0,25mg comprimido

46 | Diltiazem 60mg comprimido

47 | Dimeticona 75mg/mi Fr gotas 15ml

48 Dipirona 500mg Comprimido

49 Dipirona 500mg/ml gotas 20ml

50 Doxazosina 2mg comprimido

Antonio Frederico Ozanan, n® 450, Centra . <L
Ponte Nova-MG | CEP: 35430-029 Secretaria Municipal de

Telefone: [31] 3817-1120 Satde
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51 | Doxazosin 4mg primido

52 | Enalapril 10mg comprimido

53 Enalapril 20mg comprimido

54 | Enant. Noretisterona + Val.estradiol 50+5mg/ml injetavel

55 Enoxaparina 40mg ~ Dispensado apenas para Gestante — com risco de
trombofilia — Componente Especializado.

56  |Espironolactona 25mg comprimido

57 Espironolactona 50mg comptimido

58 Espironolactona 100mg comprimido

59 | Fluconazol 150mg capsula

60 | Flunarizina 10mg comprimido

61 Furosemida 40mg Comprimido

62 | Glibenclamida 5mg comprimido

63 | Gliclazida 30mg Comprimido Liberagao Prolongada

64 Gliclazida 60mg Comprimido Liberac&o Prolongada

65 Heparina 5000U1/0,25 ml ampola 0,25mli

66 Hidralazina 50mg Comprimido

67  |Hidroclorotiazida 25mg comprimido

68 Hidroclorotiazida 50mg comprimido

69 Hidréxido de Aluminio 6,2% suspenséo 100m|

70 Hioscina 10mg comprimido

71 Ibuprofeno 600mg comprimido

72 |lbuprofeno 100mg/ml gotas 20ml

73 | Imunoglobulina Anti-RH (D) 300mcg

74 Ipratrpio Brometo 0,25mg/mi gotas 20ml

75 ltraconazol 100mg Capsula

Antdnio Frederico Ozanan, n® 450, Centro . o
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76 Ivermectinmg comprimido

77 | Lactulose 667mg/ml xarope 120 ml

78 Levodopa+Benzerazida 200/50mg comprimido

79 Levodopa+Carbidopa 250/25mg comprimido

80 Levonorgestrel + Etinilestradiol 0,15+0,03 (Ciclo 21)

81 Levonorgestrel 1,5mg comprimido caixa 1 comprimido

82 | Levotiroxina Sodica 25mcg comprimido

83 Levotiroxina Sédica 37,5 mcg comprimido

84 Levotiroxina Sédica 50 mcg comprimido

85 Levotiroxina Sédica 75 mcg comprimido

86 | Levotiroxina Sédica 100 mcg comprimido

87 Lidocaina 2% geléia 30g

88 | Loperamida 2mg comprimido

89 Loratadina 10mg comprimido

90 |Loratadina 1mg/ml xarope 100ml

91 Losartana 25mg comprimido

92 Losartana 50mg comprimido

93 | Mebendazol 100mg comprimido

94 Mebendazol suspenséo 30ml

95 | Medroxiprogesterona 150mg/ml injetavel

96 | Metformina 850mg comprimido

97 Metildopa 250mg comprimido

98 Metildopa 500mg comprimido

99  [Metoclopramida 10mg comprimido

100 | Metoclopramida 4% gotas 10ml

101 | Metoprolo! (succinato) 25mg comprimido de liberagéo prolongada

Antonio Frederico Ozanan, n® 450, Centro . o
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Metoprolo {succiat)

102
103 | Metoprolol (succinato) 100mg comprimido de liberag&o prolongada
104 | Miconazol 20mg/g Creme Vaginal 80g
105 | Miconazol 20mg/g creme 30g
106 | Miconazol 20mg/ml Logao 30ml
107 | Mononitrato Isossorbida 20mg comprimido
108 | Mononitrato Isossorbida 40mg comprimido
109 | Neomicina + Bacitracina pomada 10g
110 | Nifedipino 20mg retard
111 | Nimesulida 50mg/mi gotas 20m!
112 | Nimesulida 100mg comprimido
113 | Nistatina 25.000U1/G Creme Vaginal
114 | Noretisterona 0,35mg comprimido
115 | Noretisterona+Estradiol 50mg/ml+5mg/ml injetavel
116 | Omeprazol 20mg capsula
117 | Paracetamol 500mg comprimido
118 | Paracetamol gotas 15ml
119 | Permetrina 5% logao 50ml
120 | Piridoxina 40mg comprimido
121 | Prednisolona (Fosfato) 3mg/ml solu¢éo oral 100ml
122 | Prednisona 20mg comprimido
123 | Prednisona 5mg comprimido
124 | Prometazina 25mg comprimido
125 | Propafenona 300mg comprimido
126 | Propranolol 40mg comprimido
127 | Salbutamol 0,4mg/ml xarope 100ml
Anténio Frederico Ozanan, n° 450, Centro ; ..
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128 | Salbutamol 100mcg spray oral 120doses
129 | Sinvastatina 10mg comprimido

130 | Sinvastatina 20mg comprimide

131 | Sinvastatina 40mg comprimido

132 | Soro Fisiologico 0,9% sistema aberto "TWIST OFF” 250ml
133 |Soro Reldratagao Oral po 59

134 | Sulfato ferroso 25mg/ml gotas 20mi

135 | Sulfato ferroso 40mg comprimido

136 | Tiamazol 10mg comprimido

137 | Tiamina 300mg comprimido

138 | Varfarina 5mg comprimido

139 | Verapamil 80mg comprimido

Antdnio Frederico Ozanan, n® 450, Centro
Ponte Nova-MG | CEP: 35430-029
Telefone: [31] 3817-1120
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INSULINAS E INSUMOS PARA DIABETICOS

01 Insufina NPH suspenséo Frasco e Caneta

02 Insulina Regular Solugao — Frasco e Caneta

03 Insulina Glargina solucéo — Frasco e Refil - Componente Especializado.
04 Tira Reagente para aferigdo da glicemia

05 Monitor de Glicose

06 Seringa 1 ml com agulha acoplada

07 Agulha para Caneta

Critérios para dispensacao dos insumos para 0s pacientes diabéticos.

Insunmos/ Critério de
Dispensacio

; Portadores de DM2, em
i nso de insulinn

a’ T ey
. Portadores de DM1 ou
DG e use de insulina

' medidos

. Glicosimetro (aparelho |

Receberdio 1 (um)
glicostmetro, ao serem
.- cadastrados,

Receberdio 1-(um)
glicosimetro, ao serem
cadastrados.

Tiras Reagentes para
medida de glicemia
capilar

Até 01 (uma) tira reagente
por dia.

Até 03 (trés) tiras
reagentes por dia.

. 100UL/mL com agulha
acoplada para aplicacio
| de insulina.

Seringa S50UL/mL ou

1(uma) lanceta por
- dia.’

01 (unia) seringa ot
agulha acoplada por dia,
considerando até trés
aplicacBes por sermga.

| Até 03 (1rés) lancetas por

£
01 {uma) seringa com
agulha acoplada por dia,
considerando até trés

aplicagfies por seringa.

#DM1- Diabetes mellitus tipo 1; DM2- Diabetes mellitus tipo 2; DG- Digbetes Gestacional

Anténio Frederico Ozanan, n° 450, Centro

Ponte Nova-MG | CEP: 35430-029
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TOXOPLASMOSE — Componente Estratégico

01 Espiramicina 500mg comprimido

02 Folinato de Caicio 15mg comprimido

03 Pirimetamina 25mg comprimido

04 Sulfadiazina 500mg comprimido
SAUDE MENTAL

01 Acido Valpréico 250mg comprimido.

02 Acido Valpréico (valproato) 500mg comprimido.

03 Acido Valpréico 250mg/5mi Xarope 100mi

04 Amitriptilina 25mg comprimido

05 Biperideno 2mg comprimido

06 Biperideno (lactato) 5mg/ml ampola

07 Bromazepan 3mg comprimido

08 Carbamazepina 200mg comprimido

09 Carbamazepina xarope 100ml

10 Carbonato Qe Litio comprimido 300mg

11 Clomipramina 25mg comprimido

12 Clonazepan 2,5mg/mi gotas 20ml

13 Clonazepan 2mg comprimido

14 Clorpromazina 100mg comprimido

15 Clorpromazina 25mg comprimido

16 Clorpromazina 4% gotas 20mli

17 Clorpromazina 25mg/ml ampola 5mi

18 Diazepan 10mg comprimido

Antonio Frederico Ozanan, n® 450, Centro
Ponte Nova-MG | CEP: 35430-029
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19 Diazepa g mprimido

20 Diazepam 10mg/2mt injetavel

21 Escitalopram (oxalato) 10mg comprimido
22 Fenitoina 100mg comprimido

23 Fenitoina 250mg/5ml injetavel

24 Fenobarbital 100mg comprimido

25 Fenobarbital 40mg/ml gotas 20ml

26 Fenobarbital 200mg injetavel

27 Fluoxetina 20mg capsula

28 Haloperidol 2mg/ml gotas 20ml

29 Haloperidol 1mg comprimido

30 Haloperidol 5mg comprimido

31 Haloperidol 5mg/ml ampola

32 Haloperidol Decanoato 50mg/ml injetavel
33 Imipramina 25mg comprimido

34 Levodopa+Benzerazida 200/50mg comprimido
35 Levodopa+Carbidopa 250/25mg comprimido
36 Levomepromazina 100mg comprimido
37 Levomepromazina 25mg comprimido

38 Metilfenidato 10mg comprimido

39 Nortriptilina 25mg capsula

40 Nortriptilina 50mg capsula

41 Risperidona 1mg comprimido

42 Risperidona 2mg comprimido

43 Risperidona 3mg comprimido

44 Sertralina 50mg comprimido

Anténio Frederico Ozanan, n® 450, Centro
Ponte Nova-MG | CEP; 35430-029
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ANTIBIOTICOS

01 Amoxicilina 250mg/5ml suspenséo Fr 150ml

02 Amoxicilina 500mg cépsula

03 Amoxicilina 250mg + Clavulanato 62,5mg/5ml suspensao Fr 75mi

04 Amoxicilina + Clavulanato comprimido 500+125mg

05 Azitromicina 500mg comprimido

06 Azitromicina 200mg/5ml suspenséo 600mg

07 Cefalexina 500mg comprimido

08 Cefalexina 2,5% suspensao 60ml

09 Ciprofloxacino 500mg comprimido

10 Ciprofloxacino2mg/ml Hidrocortisona 10mg/ml — suspensao otoldgica 5ml

11 Claritromicina 500mg comprimido

12 Clindamicina 300mg comprimido

Dexametasona1mg/ml+Sul.Neomicina5mg/mi+Sulf.PolimixinaB 6.000/ml Sup.
13 Oftalmica — Colirio 5ml

14 Doxiciclina 100mg comprimido

15 Eritromicina 500mg comprimido

16 Eritromicina suspensdo 50mg/mL 60ml

17 Fluocinolona+PolimixinaB+Neomicina+Lidocaina solugéo otologica 5mi

18 Gentamicina 0,5% Solugao Oftalmica Smi

19 Levofloxacino 500mg comprimido

20 Metronidazol 250mg comprimido

21 Metronidazol geléia vaginal 80g

22 Metronidazol 4% suspenséo 80ml

23 Nitrofurantoina 100mg capsula

24 Norfloxacino 400mg comprimido
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25 | Penicilina Benzatina 1.200.00Ul Frasco

26 Penicilina Procaina + Potéssica 300.000+100.000

27 Sulfadiazina de Prata 1% pomada - Pote 400g e tubo 80g

28 Sulfamet. + Trimet. 400+80mg comprimido

29 Sulfamet. + Trimet. 200+40mg/5ml suspensédo 50m}

TRATAMENTO DE ESQUISTOSSOMOSE - Componente Estratégico

Tabelas 1 ¢ 1 & Tratamente da esquistossomose mansbnica com Praziquantel, 600 mg, comprimide

Tabels 1 - Tratamento pars adulte Tabels la -Tratamento pa,ra_m?&ng& ate 15 anos
{50mgg)comprimido, 600 mg 50 ‘

0 mg

fkg} comprimide, &

Ohservagio Crianga < da & ans de idade ofby == [kg deposn carporal, 3
avafraghn medica e ser triterio, vista as passivels contra-indicagbes qu postan:

exstir (yisea/banediiia,
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TRATAMENTO DE TUBERCULOSE - Esquema Basico - Componente Estratégico
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TRATAMENTO DA IN "ECCAO LATENTE PELO MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS (ILTB) -

Componente Estratégico

Apresentacdes: Isoniazida 300mg/100mg e Rifapentina 150mg

Observacdo: Em breve a apresentagdo dos medicamentos serd na mesma forma
farmacéutica, ou seja, as duas drogas estardoc no mesmo comprimido.
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O DE MEDICAMENTOS DO SAMMDU

PADRONIZAC/
item MEDICAMENTOS DO PRONTO ATENDIMENTO
01 Acido Acetilsalicilico 100mg comprimido
02 Acido ascorbico 500mg/_5ml injetavel ampola
03 Adrenalina 1mg/ml ampola 1ml
04 Agua bi destilada 5 ml ampola
05 Aminofilina 24mg/ml ampola 10m|
06 Amiodarona 50mg/ml ampola
07 Atropina 0,25mg/ml ampola 1mi
08 Bicarbonato de Sédio 8,4% ampola 10mi
09 Bicarbonato de Sodio 8,4% frasco 250mi
10 Biperideno 5mg/ml ampola
| Brometo de ipratropio 0,25mg/ml
12 Bromidrato de fenoterol 5mg/ml
13 Captopril 25mg comprimido
14 Ceftriaxona 1G pé injetavel IM/IV
15 Cetoprofeno 100mg/2ml IM ampola
16 Cloreto de potassio 10% ampola 10m!
17 Cloreto de sodio 0,9% ampola 10mi
18 Clorpromazina 25mg/ml Ampola
19 Colagenase sem cloranfenicol pomada
20 Complexo B ampola 2ml
21 Deslanosideo 0,2mg/ml ampola
22 Dexametasona 1mg/g creme
23 Dexametasona 4mg/ml ampola 2,5ml
24 Diazepam 5mg/mi ampola 2mi
25 Diclofenado sodico 25mg/ml ampola
26 Dimenidrinato+cloridrato de piridoxina 50/50 mg ampola 1ml
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27 pirona 500mg/m! ampola 2ml
28 Dipirona 500mg/ml gotas
29 Dipro. Betametasona+Fosf.Dissddico Betametasona 5mg/ml+2mg/m|
30 Dopamina 5mg/mi ampola 10ml
31 Fenitoina 50mg/ml ampola 5ml
32 Fentanila 50mcg/mil solucéo injetavel
33 Fenobarbital 200mg/ml ampola 1ml
34 Fitomenadiona10mg/ml ampola 1ml
35 Furosemida 10mg/ml ampola 2ml
36 Gentamicina 40mg/ml ampola 2mi
37 Glicose 50% ampola 20ml
38 Gluconato de célcio 10% ampola 10ml
38 Haloperidol 5mg/ml ampola 1ml
40 Hidrocortisona 500mg fr/ampola
41 Hioscina 20mg/ml injetavel
42 Hioscina+dipirona ampola
43 Lidocaina 2% sem vaso frasco 2oml
44 Lidocaina geleia
45 Manitol 20% frasco 250m!
46 Metoclopramida 10mg/2m! ampola
47 Midazolam 15mg/3mi ampola
48 Mononitrato de isossorbida 10mg/ml ampola 1mi
49 Neomicina + bacitracina pomada
50 Noradrenalina Tmg/ml ampola
51 Omeprazol Sodico 40mg ~ pé injetavel
52 Ondansetrona, cloridrato 2mg/ml injetavel
53 Paracetamol 200mg/ml gotas
54 Penicilina benzatina 1.200.000 Ul frasco
55 Penicilina procaina+ potassica 300.000 + 100.000 ui frasco
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57 Prometazina 50mg/2mi ampola

58 Soro fisiolagico 0,9% .250m! sistema aberto "twist off"
59 Soro fisiologico 0,9% 100ml sistema fechado

60 Soro fisiologico 0,9% 250mi sistema fechado

61 Soro fisiolégico 0,9% 500mi sistema fechado

62 Soro fisiolégico 0,9% 1000m! sistema fechado

63 Soro glicosado 5% 500ml sistema fechado

64 Soro reihidratag&o oral

65 Solucdo de Ringer com Lactato 500mi

66 Sulfadiazina de prata 1% pomada pote 400g

67 Sulfato magnésio 50% ampola 10m|

68 Tenoxicam 20mg P4 injetavel

69 Tiamina100mg+Piridoxina100mg+Cianocobalamina 500mcy injetave!
70 Verapamil 5mg/2ml ampola

Antonio Frederico Ozanan, n° 450, Centro . L.
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Unidade de Dispensag¢io de medicamentos (UDM) - SAE/CTA

O servico atende a micro regido de Ponte Nova e funciona na Av. Dr. José Grossi, n? 111,
" Bairro Guarapiranga, no prédio da Policlinica. Milton Campos, contato: (31) 3881-2922.

SERVICOS OFERECIDOS

e Realizaco de teste rapido para HIV, SIFILIS e HEPATITES VIRAIS
e . Dispensagévo de medicamentos para HIV {TARV) e Hepatites Virais
. » Consultas médicas especializada
. * Consulta com psicologo
. ¢ Atendimento social.
'EXAMES REALIZADOS
. » Dosagem de linfocitos CD4+
. » Contagem de Carga Viral
. » Teste répido para HIV
e - eSorologias para Hepétite BeC

Medicamentos de uso exclusivo para os pacientes TARV

e - e Atorvastatina 20mg.

. » Bezafibrato 200mg

A prevaléncia de hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia em portadores do HIV é de 27%
e 40%, respectivamente, enquanto na populagdo ndo infectada a prevaléncia de dislipidemia
de um modo- geral é de 8% a 15%, principalmente nos pacientes, em o uso da Tarv,
“particularmente dos inibidores de protease. :

_ Profilaxia P6s-Exposicao (PEP)

A Profilaxia Pés-Exposicdo (PEP), por outro lado, é uma medida preventiva de urgéncia que atende
individuos ja expostos ao virus por diferentes motivos..O tratamento é realizado por meio de dois
medicamentos antirretrovirais diarios ao longo de 28 dias, de modo a eliminar o HIV.

~Para o usudrio ter acesso aos medicamentos do PEP devera procurar o servico da UDM ou
os hospitais do municipio.

Anténio Frederico Ozanan, n®450, Centro ' . o
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Tratamento da Infec¢cao Humana pelo SARS-COV-2 e Tratamento de Influenza

Os medicamentos sdo custeados pelo Ministério da Satde e distribuido aos municipios pela
Secretaria de Estado da Satde. Assim, as dispensacbes deverdo seguir rigorosamente o
preconizado, ou seja, os prescritores deverdo seguir os critérios descritos nos protocolos e
nota técnicas disponibilizados pela referéncia estadual e do Ministério da saude. Inclusive
com preenchimento dos documentos e prescricdes e seguir rigorosamente os critérios de
elegibilidade.

1) Tratamento da Influenza

Oseltamivir 30mg, 45mg e 75mg. Importante informar a apresentag¢do disponivel na
farmacia. Caso seja necessdario a prescricdo para uma crianga e sé tenha disponivel
apresentacdo de adulto, o prescritor devera orientar o paciente a preparar a solugdo
extemporanea.

TRATAMENTO

TABELA 4
Tratamento, posologia e administracio

POSOLOGIA

FAIXA ETARIA =
| 75 mg, 12/12h, 5 dias

Adulte

Fostato de
aseltamivir
{Tamiflu®)

: J}‘ Jitx

Oa8meses 3 mgiKg, 12/12h, 5 dias

Crignga menor
de 1 ano de idade

9a1imeses — 35mghkg 12/12h, 5 dias

2) SARS-COV-2 - Corona virus

Nirmatrelvirl50mg+Ritonavir 100mg

TRATAMENTO

A associagdo dos farmacos antivirais Nirmatrelvir e Ritonavir (NMV/r), nome comercial

Paxlovid®, da empresa Wyeth Industria Farmacéutica Ltda/Pfizer é indicado para o
tratamento da covid-19 ndo grave em adultos, que ndo requerem oxigénio suplementar,

Anténio Frederico Ozanan, n® 450, Centro . L.
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risco aumentado de progressdo para doenca grave.

medicamento deve ser iniciado até o 52 dia do inicio dos sintomas.

O paciente ou acompanhante deverd procurar a Farmacia Integrada, portando
documento de identificacdo e prescricdo médica, em receituario comum em duas vias
do nirmatrelvir/ritonavir - NMV/r para o tratamento de Covid-19 disponibilizado
pelo Ministério da Saude.

POSOLOGIA

_ MEDICAMENTO

Principio ativo

NMV /7y

Nirmatrelvir (comprimidos de 150mg) e

Apresentacao ritonavir (comprimidos de 100mg
Doge* 2 comprimidos de 150mg de nirmatrelvir
(300mg) + 1comprimido de ritonavir (100mg)
Frequéncia 2 vezes ao dia
Periodo 5 dias

OBS: O medicamento ndo esta indicado para o tratamento de casos positivos mas

assintomaticos.

CRITERIOS PARA INDICACAO DO USO DE NIRMATRELVIR/RITONAVIR

1%, Grupo 1: individuos 218 anos com imunossupressdo de alto grau e individuos

com idade 275 anos, independentemente de comorbidades;

2°. Grupo 2: individuos 265 anos, com pelo menos duas comorbidades;

3°. Grupo 3:individuos 265 anos, com apenas uma comorbidade;

4°. Grupo 4: individuos 265 anos, sem comorbidades;

5° Grupo 5: individuos com imunossupressao de baixo grau, idade 218 anos ;

Antdnio Frederico Ozanan, n® 450, Centro
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" SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

RESOLUCAO SES-MG N° 2359 DE 17 DE JUNHO DE 2010.

Dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para a utilizacéo de andlogo Glargina

em portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1).

O SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS e Gestor do
Sistema Unico de Satide de Minas Gerais/SUS-MG, no uso de suas atribui¢es legais que Ihe confere o

art. 93 §1°inciso 1II da Constituicdo Estadual e considerando:

- Consulta Publica n® 033/2010 realizada no periodo de 25 de janeiro a 25 de fevereiro
de 2010, referente ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a utilizagdo de andlogo Glargina

em portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1).

RESOLVE:

Art. 1° Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a utilizagdo de
andlogo Glargina em portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1), no dmbito do Estado de Minas

Gerais, nos termos do Anexo tnico desta Resolucéo.

Pardgrafo unico. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas aprovado por esta

Resolucdo foi submetido & Consulta Piblica n° 33 de 2010, durante 30 (trinta dias).

Art. 2° O Protocolo Clinico e Diretrizes Terap€uticas para a utilizacdo de andlogo
Glargina em portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1 (DM1) estd disponivel no sitio:

http://www.saude.mg.gov.br/ates normativos/resolucoes/2010/.

Art. 3° Os processos de solicitagdo do medicamento Andlogo Glargina serdo analisados

com base neste protocolo, seguindo o fluxo de solicitagdo de medicamentos de alto custo.
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Pardgrafo dnico. Os processos de solicitagdo dos medicamentos de que trata o caput

deste artigo entrard em vigor a partir da data da publicag@io desta Resolucao.

Art. 4° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicag@o.

Belo Horizonte, 17 de Junho de 2010.

Anténio Jorge de Souza Marques
Secretario de Estado de Satde e
Gestor do SUS-MG.



) = ,
ﬁﬁg‘i@ SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

ANEXO UNICO DA RESOLUCAO SES-MG N.° 2359 DE 17 DE JUNHO DE 2010

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DA UTILIZACAO DO
ANALOGO GLARGINA DA INSULINA EM PACIENTES DIABETICOS DO TIPO 1

1- APRESENTACAO

O diabetes mellitus (DM) ¢ avaliado atualmente como uma pandemia, e constitui grande desafio para
os sistemas de saide de todo o mundo. O envelhecimento e a urbanizacdo populacional crescentes € a
adocdo de hébitos de vida pouco sauddveis marcados pelo sedentarismo, dieta inadequada e obesidade,
sdo os grandes responsdveis pelo aumento da incidéncia e prevaléncia do diabetes em todo o mundo.
Segundo a Organiza¢do Mundial de Sadde (OMS), estima-se que, em 2010, haverd 10 milhdes de

pessoas diabéticas no Brasil (BRASIL, 2006).

O DM e a hipertensdo arterial (HA) sdo importantes fatores de risco para a morbi-mortalidade
cardiovascular, cujo impacto na populacio brasileira traz grandes desafios para o Sistema Unico de
Satude (SUS). As doencas cardiovasculares sdo responsdveis por 1.150.000 das internagdes anuais
realizadas no SUS, com um custo aproximado de 475 milhdes de reais/ano. A identificagdo precoce
dos casos, o adequado tratamento dos pacientes e a garantia do acompanhamento sistemdtico dos
individuos acometidos desses agravos sio elementos imprescindiveis para o sucesso do controle do

diabetes.

O Ministério da Sadde, com o propésito de reduzir a mortalidade associada 8 HA e ao DM, assumiu o
compromisso de executar acdes em parceria com estados, municipios e Sociedades Brasileiras de
Cardiologia, Hipertensdo, Nefrologia e Diabetes, Federagdes Nacionais de portadores dessas doengas e
Conselhos Nacionais dos Secretarios Estaduais e Municipais de Saide para apoiar a reorganizacéo da
rede de saide, com melhoria da atencdo aos portadores dessas doengas através do Plano de
Reorganizagdo da Atengdo a Hipertensdo e Diabetes. Neste contexto, o estado de Minas Gerais

estabeleceu critérios e normas para assisténcia farmacéutica aos pacientes diabéticos, por meio da
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Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 256 de 11 de abril de 2006, visando garantir o acesso as insulinas e aos

insumos de automonitoracao das glicemias capilares.

Este Protocolo trata da utilizagdo do andlogo glargina da insulina no tratamento dos pacientes
diabéticos “,do tipo 1 (DM1), no ambito do Estado de Minas Gerais. Direcionado, sobretudo, aos
profissionais de saide da Aten¢do Primdria, objetiva garantir a prescricdo segura e racional de
insulinas, por meio de um instrumento que traz oi‘ientag()es quanto as possiveis indicagdes do andlogo,

os fluxos para solicitagdo e os-critérios-de tratamento.

2- INTRODUCAO

Diabetes mellitus compreende um grupo heterogéneo de disttirbios metabdlicos de mecanismos
patogénicos distintos ' cujo denominador comum é o desenvolvimento de hiperglicemia. A
hiperglicemia pode ser resultante de um deféito da acd@o da insulina, da sua secre¢do ou, ainda, da
associacdo das duas anormalidades. O diabetes pbf si, e em décorréncia,das suas complicagdes, é causa

relevante de morte e incapacidade precoce. Desta forma, a preveng@o a doenga e as suas complicagdes

devem ser assumidas como prioridades em sadde publica:

A hiperglicemia cronica e as anormalidades metabdlicas que causa sdo responsdveis pelas principais
complicacdes do diabetes. As complicagdes cronicas decorrentes da hiperglicemia podem ser divididas
em microvasculares (nefropatia, retinopatia e neuropatia diabéticas) e macrovasculares: doenga

arterial coronariana e cerebrovascular e arteriopatia periférica. Estas alteracdes vasculares sfo

responsaveis pela grande morbidade e mortalidade do diabetes.

A néfrop,atia diabética é a principal causa de insuficiéncia renal nos paises desenvolvidos, embora nem
todos os paéientes diabéticos evoluam para essa co‘ndi'gﬁo. A taxa de progressdo para insuficiéncia
renal € dc cerca de 30-40%. dos pacientes. Os resultados de estudos mais recentes sugerem que a
evolugdo para ins‘u«fici'énc‘ia renal terminal esteja em diminuicdo, em decorréncia do melhor controle

_ glicémico e dos niveis presséricos dos.pacientes.
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A retinopatia diabética evolui para forma proliferativa em 20-25% dos pacientes com diabetes Tipo 1,

sendo, portanto, causa importante de cegueira.

A neuropatia diabética compreende um grupo de condic¢Oes, que podem ser classificadas em dois
grandes grupos: periférica e autondmica. As manifestacdes podem ser do tipo sensorial € motor. Pode
haver acometimento de multiplos nervos (polineuropatia), de nervos isolados (mononeuropatia,

especialmente em pares cranianos) e de raizes nervosas: radiculopatia.

A doen¢a macrovascular € responsdvel por aproximadamente 70% das mortes em pacientes diabéticos
do tipo 2. Todos os pacientes diabéticos apresentam elevado risco cardiovascular 10 vezes maior do

que as pessoas nao diabéticas para sindromes coronarianas e outras lesdes decorrentes da aterosclerose.
O diabetes mellitus na gravidez contribui significativamente para a morbidade e mortalidade neonatais.

O controle de comorbidades, em especial da hipertensdo artéria sistémica, ¢ também de fundamental

importancia na prevenc¢do das complicagdes do diabetes.

A complicag¢do mais frequente do tratamento intensivo de pacientes diabéticos € a hipoglicemia. Os
pacientes submetidos a tratamento intensivo visando controle estrito sdo 3 vezes mais acometidos de
hipoglicemias do que os demais, em tratamento convencional. Estima-se que 95% dos episddios de
hipoglicemia ocorram por‘ adesdo insatisfatéria ao tratamento e orientacdo insuficiente para o

autocuidado.

Os pacientes diabéticos do tipo 1 tratados intensivamente tem ganho de 3 kg. a mais em relagdo aos

demais, submetidos aos tratamento convencional.
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3 - EPIDEMIOLOGIA

Estima-se haver cerca de 200 milhdes de individuos diabéticos em todo o mundo; a previsdo é de que
este nimero alcance 300 milhdes em 2025 (5,4% da populacio mundial). Sua taxa de crescimento é

maior nos paises em desenvolvimento, com um padrdo atual de concentragdo de casos na faixa etdria

de 45-64 anos.

Em 2000, o Brasil era o oitavo pais com o maior nimero estimado de casos de diabetes: 4,6 milhdes.
As projecdes para 2030 colocam o Brasil no sexto lugar da tabela com 11,3 milhdes de casos. Estima-
se que existam atualmente cerca de 6,7 milhdes de individuos diabéticos no Brasil, com base na

populagdo acima de 40 anos, estimada pelo IBGE paré‘2009.

O diabetes apresenta alta-morbimortalidade, sendo responsdvel por perda importante na qualidade de
vida. E uma das principais causas de morte, de insuficiéncia renal, de amputacio de membros
inferiores, de cegueira e de doenga cardiovascular. A OMS estimou em 1997 que, apds 15 anos de
,doeng_a, 2% dos indivfdubs acometidos estardo cegos e 10% terdo defici€ncia visual grave. Além disso,
estimou que no mesmo periodo da doehga, 30 a 45% tere"to‘ algum grau de retinopatia, 10 a 20%, de

nefropatia, 20 a 35%, de neuropatia e que 10 a 25% terdo desenvolvido doenga cardiovascular.

Além do impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes diabéticos, observa-se também impacto
negativo. significativo na economia, principalmente nos .cofres publicos, decorrente das despesas com a
atencéo a populagao dxabetlca Estudos sobre o impacto flnancelro do diabetes na América Latina e
Caribe mostram. que os custos diretos da atengao aos pac1entes varlam de 2,5% a 15% do orcamento
anual para.a saude§ dependendo de sua prcvalen01a e do padrido do tratamento disponivel. O diabetes
representa também pr_erfzos" adicionais 2 sociedade, em decorréncia da perda de produtividade no

trabalho,.apoéentadoria precoce e mortalidade prematura.

e} Mlmsterlo da Saude criou, em 2001 o HIPERDIA - Sistema de Cadastramento e Acompanhamento
de Hlpertensos e Diabéticos captados no Plano Nacional de Reor ganizacdo da Atencdo a Hipertensio

Arterlal e ao'Dlabetes Mellitus, em todas as unidades ambulatoriais do Slstema Unico de Satide,
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gerando informacdes para os gerentes locais, gestores das secretarias municipais, estaduais e
Ministério da Satdde. Além do cadastro, o Sistema, em médio prazo, poderd ser utilizado para definir
adequadamente o perfil epidemiolégico desta populagdo, e o conseqiiente desencadeamento de
estratégias de satde piiblica que levardo a modificagdo do quadro atual, & melhoria da qualidade de

vida dessas pessoas e a reducdo do custo social.

A Secretaria de Estado de Satde de Minas Gerais iniciou em abril de 2004 o Censo dos Portadores de
Diabetes Insulinodependentes do Estado de Minas Gerais. O censo € atualizado constantemente e, por
meio dele, € possivel estimar a populacdo de pessoas com diabetes do tipo 1 e com diabetes do tipo 2,
usudrios de insulina, cadastrados nas unidades de atencfio primdria em sadde no Estado. Conforme

dados do censo, em outubro de 2009, Minas Gerais possuia 108.277 pacientes diabéticos cadastrados.

4- CLASSIFICACAO ETIOLOGICA DO DIABETES MELLITUS

Até 1979 a doenca era classificada de acordo com o tipo de tratamento mais comumente adotado.
Assim eram adotados os termos “diabetes mellitus insulino-dependente” e ‘“diabetes mellitus ndo-
insulino dependente”. Considerando que qualquer paciente diabético pode, em algum momento,
necessitar de tratamento com insulina, essa classificacdo foi substituida por ter sido avaliada como néo
apropriada e outros pardmetros foram adotados para classificar os pacientes. A classificagdo atual
proposta pela OMS e pela Associagdo Americana de Diabetes (ADA), € fundamentada na

etiopatogénese da doenga e classifica o diabetes em quatro subclasses gerais:

I. Diabetes tipo 1

2. Diabetes tipo 2

3. Outros tipos de diabetes associados a condigdes clinicas ou sindromes identificdveis

Incluem vdrias formas de DM, decorrentes de defeitos genéticos associados com outras doengas ou

com o uso de farmacos diabetogénicos:

* Defeitos genéticos da funcéo da célula beta,
* Defeitos genéticos na acdo da insulina.
¢ Doengas do pancreas exdcrino (pancreatite, neoplasia, hemocromatose, fibrose cistica, etc.).
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. Aqueles induzidos por drogas ou produtos qu1mlcos (diuréticos, corticéides, betabloqueadores,
contraceptivos, etc.).

4. Diabetes gestacional

Diabetes Tipo 1

Diabetes Tipo 1 € céﬁaéterizadd pela“redugﬁo oh incapacidade absoluta de secretar insulina, resultante
predominante'r‘nen__teb da destrui¢do das células beta do péncreas, que s@o as responsiveis pelo
suprimento de insulina. Os portadores do diabetes tipo 1 sdo, portanto, estritamente dependentes da
administracfo de insulina exégena para manter a homeostase glicémica e prevenir a descompensagdo

metabdlica grave, que pode ter como desfechos o coma e a morte.

A destruigﬁo.das células beta é mediada por autoimunidade, cujos marcadores sdo os seguintes auto-
anticorpos: anti-insulina, anti-descarboxilase do dcido glutdmico (GAD 65), antitirosina fosfatases (IA-
2 ICA-512) e anti-insulina. Os pacientes com caracteristicas clinico-laboratoriais do tipo 1 e que séo
positivos. para estes anticorpos sdo classificados como do tipo /-A. Esses marcadores podem ser
detectados no estégib pré-clinico da doenga. Deve-se levar em considera¢do também a participagdo do
sistema antl’gteno'léu'cbcitcirio humano (HLA), com expressdo de alelos que poderri ser protetores ou
predisponentes para-o desenvolvimento. da doenga. Em menos de 10% dos pacientes com diabetes
mellitus do tipo 1, ndo € possivel demonstrar a mediacdo da autoimunidade, uma vez que os auto-
anticorpos ndo sdo detectdveis: Nesta circunstincia, o diabetes é classificado como 7-B. Apesar do
diabetes tipo 1 ser.mais prevalente em criangas e adultos jovens, pode se manifestar também no adulto.
Esta variante é conhecida como dlabetes autoxmune tardio do adulto ou, em inglés, “LADA”
(Latent Autoimmune Diabets in Adults) Nestes casos somente os dados clinicos ndo séo suficientes
para o diagndstico preciso; é necessana a dosagem do ,peptldeo C, ap6s uma refei¢do ou apos a inje¢do
~do horrﬁ(‘)nio glucagon e a pesquisa e a titulagéo de auto-anticorpos para o diagnéstico conclusivo.
Classicamehtd 0s sintomas aparecem de maneira abrupta (dias ou semanas) em criangas ou em adultos
jovens de peso. normal ou. com excesso de peso € prevxamente sadios. Naqueles com idade mais

avangada a doenga mamfesta—se de torma menos abxupta ¢ menos intensa. Os sintomas principais do
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diabetes tipo 1, sdo politria, polidipsia e perda de peso, associados a hiperglicemia. Esses pacientes

sdo particularmente susceptiveis a desenvolverem cetoacidose.

Diabetes tipo 2

O diabetes tipo 2 representa um grupo heterogéneo de condig¢bes que ocorrem predominantemente nos
adultos e sfo responsdveis por mais de 90% dos casos de diabetes. Nesses pacientes, a insulina
end6gena € suficiente para prevenir a cetose, mas € insuficiente para impedir o aparecimento de
hiperglicemia, devido a resisténcia dos tecidos a insulina. A resisténcia a insulina est4 presente mesmo
em pacientes ndo obesos, e é decorrente da interrelagdo de diversos fatores. Além disso, as evidéncias
sugerem que haja também uma deficiéncia na resposta das células beta pancredticas a hiperglicemia.

Os resultados de intimeros estudos epidemiolégicos comprovam haver forte componente genético na

patogénese do diabetes tipo 2.

As manifestacdes clinicas do diabetes tipo 2 podem ser insidiosas. Os sintomas cldssicos podem ser
leves e tolerados durante anos, antes que o paciente procure assisténcia médica. Se a intensidade da
hiperglicemia néo for bastante para produzir os sintomas cldssicos, o diagnéstico pode ser estabelecido
somente apds aparecerem manifestagdes clinicas das complicagfes vasculares ou neuropéticas. Os
sintomas mais frequientes sdo: polidria, polidipsia, emagrecimento, sensacdo de fadiga, “fraqueza”,
tontura, visdo embagada, prurido genital por candidiase vaginal e sensa¢do de dores urentes nos
membros inferiores; sintomas relacionados as complica¢des crénicas, como angina, baixa de visfo,
claudica¢do intermitente, edema nefrogénico, impoténcia sexual, plenitude géstrica prandial e
alteracoes do habito intestinal, podem ser relatados a primeira consulta dos pacientes que evoluiram

sem reconhecimento da doenca e, portanto, que ndo foram tratados tempestivamente.

Diabetes Gestacional

O termo diabetes mellitus gestacional descreve um distirbio que aparece ou que é detectado pela
primeira vez em mulheres com tolerancia diminuida a glicose durante a gravidez. E, em geral,

diagnosticado no segundo ou terceiro trimestre da gravidez, quando os hormdnios antagonistas 2
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insulina produzidos na gravidez, atingem concentracOes mdaximas. As mulheres com diabetes

diagnosticado antes da gravidez ndo séo classificadas como “diabéticas gestacionais”.

5. CRITERIOS PARA DIAGNOSTICO DE DIABETES MELLITUS

O diagndstico laboratorial do diabetes deve ser sempre estabelecido pela determinacéo da glicemia em
jejum,em laboratério de patologia clinica, e confirmado por uma segunda determinagdo, a menos que

haja hiperglicemia inequivoca, com descompensacdo metabdlica aguda ou sintomas &bvios do

diabetes.

Os valores de glicose plasmatica em mg/dL, para diagndstico do diabetes mellitus e seus estdgios pré-

clinicos, estiio descritos na Tabela 1.

TABELA 1: Valores de Glicemia em mg/dL para diagndstico de DM e seus estdgios pré-clinicos

Glicemia <100 <140
Normal
Pré-Diabetes >100e< 126 ‘ >140 a < 200
Diabetes > 200
1a .e es > 126 >200 com sintomas
mellitus ‘ L.
: : classicos***

Fonte: Associagdo Americana de Diabetes (ADA) 2005.
* O jejum é definido como a falta de ingestfo calérica de no minimo 08 horas.
** Glicemia plasmadtica casual é definida como aquela realizada a qualquer hora do dia, sem observar

o intervalo da ultima refeigéo.
*#% (g sintomas cldssicos que podem fazer parte dos critérios diagnésticos s@o politria, polidipsia e

perda de peso néo explicado.

Classificaciio CID-10 |
E.10— DiabctesMellitus Ti,po'jl. :
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6 - PLANO TERAPEUTICO

A insulinoterapia é a base do tratamento do paciente diabético do tipo 1, associada & orientacdo dietética
e a pratica regular de exercicios fisicos, quando permitida pela situacdo metabdlica. A terapia
nutricional, a prética de exercicios fisicos e o controle de peso corporal sdo fundamentais ao controle
adequado do paciente diabético do tipo 2. O tratamento com antidiabéticos orais e/ou insulina, quando
necessdrio, deve ser sempre considerado como adjuvante ao tratamento dietético e fisico, e ndo como
seu substituto. Se ao paciente é apenas oferecido o tratamento medicamentoso, sem a devida orientac@o
nutricional e de hdbitos de vida, os esforcos de controle glicEmico e prevencdo de complica¢des serdo

frustrados.

A insulina estd disponivel em diferentes tipos, de acordo com o modo de agdo: ultra-rdpida, rdpida,

intermedidria e prolongada.

Aos pacientes com diabetes tipo 1, além do aconselhamento para mudangas no estilo de vida, deve ser
prescrito o tratamento insulinico, utilizando insulina de a¢do intermedidria (NPH) e de acdo rdpida
(regular), monitorado pela mensuracdo das glicemias capilares com glicosimetro. Entre os pacientes
diabéticos do tipo 1 haverd pessoas mais ou menos elegiveis para a prescri¢do do tratamento intensivo.
Entre os pacientes que ndo devem ser considerados elegiveis, estdo: criangas de idade muito tenra,
alcodlatras ‘e outros tipos de dependentes a drogas ilicitas, doentes mentais e pessoas que nio

demonstrarem capacidade de participar responsavelmente do programa.

Atualmente, as op¢des de tratamento medicamentoso para promover o controle do paciente diabético
do tipo 2 s3o os hipoglicemiantes orais e as diferentes prepara¢des de insulina com tempos de aco e
esquemas posoldgicos variados. E importante destacar que o sucesso do tratamento medicamentoso
depende da adesdo do paciente as intervenc¢des ndo medicamentosas, quais sejam o controle rigoroso

da alimentagio, a prética de exercicios fisicos e o controle do peso.

Nos ultimos anos, vérios esfor¢os tém sido direcionados para a descoberta de tratamentos que

proporcionem maior conforto posolégico ao paciente ¢ menor nimero de episédios de hipoglicemia. A
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disponibiliza¢io de andlogos de insulina de longa duragfo, como a glargina, teve como propdsito o
tratamento de pacientes diabéticos do tipo 2, necessitantes de insulina, em substituicdo a insulina
nativa, sob a alegac@o de que propiciaria controle metabdlico equivalente aquela, com menor
incidéncia de hipoglicemias. Apesar da facilidade de administragdo (uma vez ao dia), os resultados de
vérios estudos bem conduzidos cientificamente ndo demonstraram a superioridade do andlogo glargina
em propiciar melhor controle metabdlico, avaliado pela redugdo da glicohemoglobina, quando
comparada ao tratamento padrdo. Além disso, os estudos disponiveis ndo demonstraram maior

potencial da glargina em reduzir ou prevenir as complicagdes microvasculares decorrentes do diabetes.

ANALOGO GLARGINA DA INSULINA

Glargina, foi o primeiro andlogo da insulina, de acéio prolongada, a ser liberado para uso clinico nos
Estados Unidos da América e na Europa. E produzido pela modificagio da molécula de insulina
humana, mediante a introdu¢do de dois residuos arginina no carbono terminal da cadeia beta e pela
substituicdo de uma molécula de asparagina na pdsigéo 21 da cadeia alfa, pela glicina. E uma solugio
clara com pH de 4,0, que estabiliza o hexdmero do andlogo e resulta em sua absor¢@o prolongada e
previsivel a partir do tecido subcutaneo. Devido ao seu pH écido, a glargina nfo pode ser misturada
com outras preparagdes de insulina de acdo rdpida (regular, aspart ou lispro), que sdo formuladas em
pH neutro. Em estudos clinicos, a glargina causa menos hipoglicemias, tem um perfil de agéo
continuado e sem “piéo” de efeito hipoglicemiante, e prové‘ melhor cobertura durante as 24 horas do
que as insulinas NPH e ultralenta. Glargina pode ser aplicada a qualquer hora do dia, com eficécia
equivalente, sem diferenca na frequéncia de episddios hipoglicémicos. Glargina néo acumula apds
vérias inje¢des. Um estudo demonstrou que a duragdo da a¢do continua de aproximadamente 24 horas
e a variabilidade entre individuos melhora realmente apés sete inje¢des, quando comparada com uma
injecéo.

Deve-se observar que‘ o uso basal isolado de uma insulina de acdo prolongada ndo controlard as
elevacGes das glicemias pds-refeicdes no paciente tipo 1 insulino-deficiente. A divisdo da dose de
glargina foi raramente necessdria em pacientes diabéticos do tipo 1 muito magros com o objetivo de se
alcangarem bons niveis glicémicos em jejum. A diferenca das preparagfes tradicionais de insulina que

's30 mais rapidamente absorvidas a partir do tecido subcutdneo abdominal, do que das pernas e/ou



SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

bragos, o local de injecfio ndo influencia o perfil de acfio temporal da glargina. Da mesma forma, os
exercicios nao influenciam a cinética particular de absor¢io da glargina, até mesmo quando a insulina
¢ injetada em um membro operante. Glargina se liga com afinidade ligeiramente maior aos receptores
para IGF-1, quando comparada a insulina humana. Contudo, esta ligacdo € levemente aumentada,
sendo ainda duas vezes inferior em escala logaritmica do que a ligacdo do IGF-1. A deterioragdo da
retinopatia em uns poucos pacientes com diabetes do tipo 2, em tratamento com glargina, nos estudos
iniciais, levantou a preocupacfo de que o andlogo pudesse estar envolvido no desenvolvimento da
retinopatia. Contudo, nenhum dos pacientes teve edema do disco éptico, que é o efeito patognomdnico
do IGF-1, sugerindo que aquela observagio € provavelmente decorrente do bem conhecido “fené6meno

de re-entrada da glicose”, que ocorre com a melhora do controle glicémico, mais do que com a insulina

per se.

A dose habitual inicial € de 0,5 a 1 unidade/Kg/dia. Para os pacientes que ja estdo em uso de insulina,

pode-se utilizar uma dose 20% menor que a dose de insulina NPH utilizada previamente .
7- FINANCIAMENTO

O Ministério da Satde financia a aquisicdo e distribuicfio as Secretarias de Satde dos Estados dos
medicamentos Insulina NPH humana 100 UI/mL e Insulina Regular humana 100 Ul/ml., conforme
Portaria n® 3.237/2007. A SES-MG adquire e distribui o andlogo Glargina aos portadores de diabetes
Tipo 1 que se enquadrarem nos critérios estabelecidos pela Deliberagio CIB-SUS/MG n° 256/2006.

As insulinas distribuidas pela SES-MG apresentam-se descritas na Tabela 4.




Insulina NPE o injetd g
nsulina H Suspensao mjetavel com Agao RS 9,45

Humana* 100 Ul/mL;Frasco 10mL intermedidria
~ Ministério
Insulina Reeular Solugdo injetdvel com da Saide
H %,, 100 U/mL;frasco-ampola Acdo répida R$ 10,30
umana
10mL
Solugdo injetdvel com
. 100 UVmL; refil 3 mL R$ 67,80
Glargina** Solugéo injetdvel; com Ag¢dolonga  SES-MG
100 Ul/mL; Frasco-ampolalQ R$ 210,00
- mL

Fonte: GMEST/SAF/SES-MG - 2008
* Valores referentes a licitacdo do Ministério da Satide — NPH (ano de 2008) e Regular (ano de 2008)

** Valores referentes a licitagdo da SES/MG no ano de 2009.

8- CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO NO PROGRAMA ESTADUAL DE
DISPENSACAO DO ANALOGO DA INSULINA '

8.1- Critérios de inclusao .

Sdo candidatos & inclus@o no programa de dispensagdo do andlogo glargina os pacientes que
preencherem todos os critérios abaixo relacionados:

L. Os diagnésticos de Diabetes Mellitus tipo 1 e “LADA” (Vide pédg. 6) deverdo ser
comprovados por meio de relatdrio médico detalhado e exame complementar: glicemia em
jejum e/ou aleatdria, ou seja a qualqu;:r“ hora do dia, confirmada por uma segunda dosagem e
-hemoglobina glicada’.‘ ”S‘éfﬁo,exigidqs, 'tafr‘nbém‘, para os casos de pacientes com suspeita clinica
“de diabétes auto-imune tardio do adulto — “LADA” (Vide anexo 03 do protocolo), os resultados
da pesquisa e titulagio de pelo menos um dos marcadofes de auto-imunidade (anticorpos anti-

decarboxilase do écido glutﬁmico - anti-GADG65; anticorpos anti-IA-2/ICA- 512; auto-

anticorpos anti-insulina), ¢ da dosagem do peptideo C, que comprovem o diagndstico. A
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critério da equipe técnica a que couber a anédlise do processo de inclusdo do paciente, poderdo
ser exigidos outros exames complementares como a pesquisa e titulagdo de pelo menos um
desses anticorpos marcadores de auto-imunidade e a dosagem do peptideo C, que confirmem o
diagnéstico de diabetes mellitus do tipo 1, nos casos em que possa haver didvida quanto a

correta classificacdo aplicavel ao paciente — vide anexo do Protocolo 03.

Ademais, é necessdrio documentar a persisténcia do mau controle glicémico e a ocorréncia de
hipoglicemias graves sem sinais de alerta, mesmo apds ado¢do do tratamento intensivo com
multiplas doses de insulina NPH, e os dados referentes ao controle glicémico, avaliados pela
automonitoragdo capilar, associado ao uso da insulina de acéo rdpida. A comprovagdo do mau
controle glicémico se dard pela demonstracdo de exames laboratoriais (hemoglobina glicada e
glicemias) registrados 2 vezes com intervalos de 4 meses entre os exames. Para os fins
previstos neste protocolo, entenda-se como mau controle glicémico a persisténcia da
glicohemoglobina com mais de 2 pontos percentuais acima do limite superior normal do teste.
Os resultados dos exames serdo necessariamente acompanhados de relatério médico detalhado
(vide anexo 2 do protocolo), que discrimine os esquemas prévios adotados pelo paciente com
as respectivas dosagens e tipos de insulinas utilizadas e os resultados obtidos com a adogdo

desses esquemas terapéuticos.

Os pacientes que sofrem hipoglicemias graves (menores do que 50 mg/dL) comprovadas em 2
ou 3 episdédios por meio de exame laboratorial e/ou relatério de atendimento hospitalar com
essa condicdo, em pelo menos duas ocasides distintas nos ultimos seis meses, poderdo ser
incluidos no programa mesmo sem a comprova¢do da ocorréncia de hiperglicemias

persistentes, conforme definido no critério de inclusio ndmero 2.

Tenham idade superior a 6 anos.

Os pacientes que fazem uso do andlogo hd mais de um ano, que ainda ndo tenham sido
incluidos no programa de dispensagdo de glargina, e que monitorem o controle glicémico

devem apresentar os registro de episédios graves de hipoglicemia como descrito nos itens 2 e 3.
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8.2- Critérios de suspensio
A dispensacfo do anédlogo da insulina serd interrompida caso o paciente apresente pelo menos uma das
condigbes seguintes:

1- ndo comprovar reducdo de pelo menos 50% do valor da hemoglobina glicada (A1C) excedente

ao valor normal do método nos dltimos 6 meses;

2- n#o comprovar a redugdo da frequéncia de episédios de hipoglicemias graves.

8.3- Critérios de exclusao
Serdo excluidos desse programa todos os pacientes que apresentarem pelo menos um dos critérios
apresentados abaixo.

Pacientes acometidos de diabetes que ndo seja do tipo 1. Assim, todos os pacientes portadores

de diabetes tipo 2 estario automaticamente excluidos.
2.  Pacientes que ndio comprovarem rigorosamente os critérios de inclusdo descritos.

Pacientes que apresentarem qualquer um dos critérios de suspens@o da dispensacdo de andlogos

de agio lenta, conforme descrito nesse protocolo.
Gestantes, em. decorréncia da caréncia de comprovacdo- cientifica da seguranga do uso de

andlogos'durante a gravidez.

5. Pacientes com idade inferior a 6 anos.

~ 9-RENOVACAO DO PROCESSO

Os pacientes que iniciaram o uso dos andlogos da insulina de acdio lenta serdo obrigatoriamente

reavaliados a cada 6 (seis) meses, ocasido em'que deverdo ser anexados a0 processo:

o Laudo de Solicitagdo, Avaliagio e Autorizagdo de Medicamento novo;

¢ Relatério (modelo anexo II) e prescricdo médica atualizados;
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* Hemoglobina glicada realizada a cada 4 meses; e

e Glicemia de jejum.

Os pacientes que nos ultimos nove meses sofreram doengas intercorrentes ou que tiveram necessidade
de usar medicamentos que possam interferir no controle metabélico constituem excegdo as regras
acima descritas, desde que estas condi¢cdes sejam devidamente comprovadas. Nesses casos, a

reavaliagio sera realizada apds um periodo de seis meses livre de intercorréncias.




SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS

10- FLUXO DE MONTAGEM, AVALIACAO DE PROCESSOS E DISTRIBUICAO DO
ANALOGO GLARGINA

upiciploinsere o
icamento Enmpc;onat 3 Estmtégico it
Histagem de pacfaﬂtes eenviaa Gﬂs

paraopaciente .
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11 - TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

Andlogos da insulina

Eu (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a) e firmado(a), declaro

ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicagdes, contra-indicagdes, principais efeitos
colaterais e riscos relacionados ao uso do medicamento Anéalogo Glargina para o tratamento do
Diabetes Mellitus tipo 1.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dividas foram esclarecidas pelo médico

(nome do médico que prescreve),

Expresso também minha concordincia e espontidnea vontade em submeter-me ao referido tratamento,

assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejdveis.

Assim, declaro que:
Fui claramente informado (a) de que o medicamento pode trazer os seguintes beneficios:
+ melhora da sintomatologia;
* reducdo das complicagdes.
Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicag¢des, potenciais efeitos

colaterais e riscos:

Riscos Glargina:
* Ndo ha estudo clinico bem controlado com o uso dos andlogos glargina da insulina em mulheres
gravidas. Estudos em animais ndo indicam efeitos prejudiciais diretos na gravidez.
e 3 estudos recentemente publicados observaram a ocorréncia de mais casos de céncer em
pacientes usudrios de glargina do que em pacientes que usaram a insulina humana DNA-
recombinante. Um outro estudo ndo teve as mesmas conclusdes. Os pacientes em uso de

glargina foram orientados a manter 0 mesmo tratamento e a entrarem em cOnlato com Seus
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médicos, até que essa situacdo seja definitivamente esclarecida.

Contra-Indicacdes Glargina:
. A administracdo do andlogo glargina € contra indicada para pacientes hipersensiveis a

quaisquer dos seus componentes.
A administracdo conjunta do anédlogo glargina da insulina: com qualquer outra insulina é

desaconselhdvel.
o Deve-se evitar a dilui¢do do andlogo glargina da insulina.

A dose devera ser alterada para pacientes com insuficiéncia renal ou hepética.

Reacdes Adversas Glargiha:

. Mais freqiientes: hipoglicemia, lipodistrofia no local da injegﬁd, prurido, ganho de peso,

retencdo de sédio e edema.

o Mais graves: hipoglicemia, hipocalemia e reagdes de hipersensibilidade.

. Raras: reacGes anafilaticas generalizadas.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique

qualquer forma de constrangimento entre mim ¢ meu médico, que se dispde a continuar me tratando

em quaisquer circunstancias.

Autorizo a Secretaria de Estado da Saide de Minas Gerais a fazer uso de informacdes relativas ao meu

tratamento para fins de pesquisa desde que assegurado o anonimato.

Declaro, ‘finalmente, ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento

Informado.
Assim, o fago por livre ¢ espontinea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

O meu tratamento constard do seguinte medicamento:
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_ Insulina Glargina

Paciente:

Documento de identidade:

Sexo: Idade:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone: ()

Responsdvel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsdvel legal

Médico responsdvel: CRM: UF:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone:
Assinatura e carimbo do médico Data
Observagdes:

1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis para o
fornecimento do medicamento.

2. Este Termo serd preenchido em duas vias: uma serd arquivada na farmacia responsével pela
dispensagdo dos medicamentos € a outra serd entregue ao paciente.
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ANEXO I DO PROTOCOLO:

RELACAO DE DOCUMENTOS NECESSARIOS A ABERTURA DE PROCESSO PARA
SOLICITACAO DOS ANALOGOS NO ESTADO DE MINAS GERAIS

DOCUMENTOS

DESCRICAQ

Documentos
pessoais do

paciente

Copia do CPF e Identidade
Cépia do Comprovante de Residéncia
Cdpia do Cartdo Nacional de Sadde - CNS
Procuracfo (para terceiros e menores de 18 anos autorizando a montagem do processo)
Termo de Consentimento Informado

Documentos
preenchidos pelo
médico prescritor

“Requerimento de Medicamento do Componente Especializado e/ou estratégico da
Assisténcia Farmacéutica”
“Laudo de Solicitag¢do, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamento Componente
Especializado e/ou Estratégico da Assisténcia Farmacéutica”.
Receita médica original em 2 vias (uma para o paciente e outra para anexar ao processo)
Termo de Consentimento Informado
Relatério médico legivel constando (modelo no anexo II do Protocolo):
Data
Identificag@o do médico
Diagndstico
Indicacéo do medicamento
Caracteristicas clinicas e evolucdo da doenca
Esquemas prévios com insulinas (tipos e dosagens)
Outras informacdes

Cépia de
resultados de
exames!

2 resultados de cada exame relacionado a seguir, com intervalo de 3 a 4 meses, sendo que
0 mais recente deve ter no mdximo 90 dias da data de entrada da documentacio no
municipio:

Glicemia de jejum
Hemoglobina glicada
a) Pelo menos um dos marcadores de auto-imunidade (anti-insulina, anti-descarboxilase
do 4cido glutimico, GAD 65 e antitirosina fosfatases IA2 e IA2B) e dosagem do peptideo
C ap6s uma refeicdo (apenas 1 exame) para comprovagdo do diabetes auto-imune tardio
do adulto (LADA);

OBS: A critério da equipe técnica a que couber a andlise do processo de inclusdo do
paciente, poderdo ser exigidos outros exames complementares como a pesquisa e titulagio
de pelo menos um desses anticorpos marcadores de auto-imunidade e a dosagem do
peptideo C, que confirmem o diagnéstico de diabetes mellitus do tipo I, nos casos em que

possa haver divida quanto & correta classificagéio aplicdvel ao paciente.

L E fundamental que o municfpio verifique a data dos resultados dos exames e suas respectivas validades,

nhar os documentos.

antes de encami
=T

B é&.' I
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ANEXO 11 DO PROTOCOLO
RELATORIO PARA INCLUSAO/RENOVACAO DE FORNECIMENTO DE ANALOGO DE

LONGA DURACAO

] IncLusAo L] RENOVACAQ/ MONITORAMENTO
Municipio: Data: / /
G.R.S.:
1-Identificacdo do Paciente:
Nome: Data de Nascimento: / / Sexo: ( )M ( )F
CID 10:
Data de diagndstico: / / Tempo de diagnéstico: ( )meses ( )anos  Idade do diagnéstico: ( )meses (  )anos

2-Relatério Médico:
2.1 Inclusio e Renovacio:

Tratamento atual: ( ) convencional ( ) intensivo /Contagem de carboidratos: ( ) sim( ) nfo
Insulinas Lentas: (. ) NPH () Glargina ( ) Detemir/ doses: unidades/dia
Insulinas Répidas/Ultrarrdpidas: () regular ( ) glulisina, lispro ou asparte/ doses: unidades/dia

. Indicagio do medicamento do anédlago:

Dose: _unidades/dia Injegdio: ( ) L vez ( YMais de 1 vez

2.2 Inclusdo: ]

. Diagnéstico: ( ) DM 1 ( ) DM autoimune latente do adulto —“LADA”

] Co-morbidades: ( )Sim ( )Nio

Relacionadas ao DM (CID 10/citar): Nao relacionada diretamente (CID 10/citar)

. Internaciio: ( ) Sim ( ) Nio

Relacionada ao DM (CID 10/citar): Nio relacionada (CID 10/citar)

. Outras informagdes sobre a doenga (sinais e sintomas, presenga ou ndo de cetoacidose e demais informagdes relacionadas a doencga.

Se disponiveis, ancxar laudos de internagéo)

Exames:

Glicemia em jejum dosada em laboratorio*: _ mg/dL Data / /
Glicemia em jejum dosada em laboratdrio™*: mg/dL Data / /
Dosagem da hemoglobina glicosilada*: _ % Data / /
Dosagem da hemoglobina glicosilada*: ______ % Data / /
Auto-anticorpos (LADA) Data / /

e  AntilInsulina: ___ __ U/mL

* Anti GAD: __ U/mL

*  Anti A U/mL

Dosagem de Peptideo C (LADA): _ ng/mL Data / /

2.3 Renovacao:
Justificativa para manutengao de andlogos de insulinas de longa duracio (descrever detalhadamente os beneficios do uso do anédlogo de longa

durac@o — observar os critérios de suspensdo do fornecimento no protocolo).

Justificativa em caso de intercorréncias que possam piorar o controle glicémico. (Descrever detalhadamente e anexar documentaciio).

Glicemia em jejum dosada em laboratério*: _ mg/dL Data / /
Dosagem da hemoglobina glicosilada™: ___ %o Data / _/

2.4 Justificativa para ajuste de dose:

Intervalo médio de consultas do paciente em meses:
OBS: Anexar resultados impressos originais do laboratério * Intervalo minimo de 3 a 4 meses entre estes e os tltimos exames

Assumo integral responsabilidade pela veracidade das informacoes prestadas.

Assinatura ¢ carimbo do médico Data
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ANEXQ III DO PROTOCOLO

Relacdo dos exames complementares solicitados para inclusio de pacientes como receptores do andlogo
glargina

1-Introducao:

A classificagfo atual do diabetes mellitus, conquanto sujeita a criticas, € o instrumento utilizado para agrupar os
pacientes em determinadas categorias diagndsticas, com o propdsito de racionalizar a abordagem dos casos sob os
varios aspectos. A classificagdo do “National Diabetes Data Group” agrupava os pacientes de acordo com a
necessidade ou ndo de tratamento insulinico a partir do diagndstico, e foi substituida pela atual, que tem como
referéncia, o possivel mecanismo etiopatogénico da doenca e propde 4 categorias:

I- Diabetes mellitus do tipo 1, subdividido em 1 A, quando pode ser comprovada a patogénese autoimune
¢ 1 B, quando ndo € possivel comprovar este mecanismo; esse grupo de pacientes é caracterizado pela
impossibilidade de produzir insulina em quantidade minimamente suficiente para atender & demanda

fisiolégica;

II- Diabetes mellitus do tipo 2, em que predomina a resisténcia dos tecidos a agéo fisiolégica da insulina,
podendo ocorrer também, déficit secretdrio relativo. Esse grupo ndo requer tratamento insulinico desde
o diagndstico, pelo menos na maioria dos casos.

III- Outros tipos de diabetes, que agrupa os pacientes com caracteristicas clinicas e testes diagndsticos que
néo podem ser enquadrados nas duas categorias anteriores e na proxima.

Iv- Diabetes mellitus gestacional, diagnosticado na gravida e remitido ao parto.

A observacio clinica de casos isolados e os estudos que acompanharam grande nimero de pacientes evidenciaram a
existéncia de uma forma com caracteristicas clinicas e laboratoriais peculiares, denominada, “Diabetes auto-imune
latente do adulto”, do Inglés: “Latent autoimmune diabetes of the adult” ou “LADA”. Os pacientes apresentam
sintomatologia menos intensa do que no tipo 1, podem responder inicialmente e por periodos varidveis de tempo aos
tratamentos preconizados para os pacientes com DM2, mas deixam de responder e véem a requerer tratamento
insulfnico como os primeiros. O tratamento insulinico desde o diagndstico tem sido considerada a melhor opgéo
para os pacientes, ao propiciar a manutencio da secrecdo insulinica remanescente por mais tempo do que nos
demais, tratados com agentes hipoglicemiantes orais, estimuladores da produgio.

Leonardo Mauricio Diniz - Professor Adjunto [V
Departamente de Clinica Médica- Faculdade de Medicina da U.F.M.G.
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2-1- Diagndstico laboratorial:
a- glicemia em jejum de 8 horas > 126 mg/dL, confirmada em mais uma dosagem;

b- glicemia aleat6ria> 200 mg/dL, a qualquer hora, confirmada, independentemente do tempo decorrido desde
a Gltima refeicéio, em paciente sintomatico;

c- glicemia > 200 mg/dL 2 horas apds a ingestdo de 75 g de dextrosol;

2-2- Confirmacao laboratorial do diabetes do tipe 1 classico ou da variante tardia do adulto, feita através da
pesquisa de anticorpos anti-células das ilhotas.

Sao compostos de vérios diferentes anticorpos, dirigidos para as moléculas das ilhotas pancredticas, como Anti-
GAD, IA-2/ICA-512 e para um gangliosideo das ilhotas. Estdo presentes em mais de 75% dos pacientes com DM1
de manifesta¢do recente. De 5 a 10% dos pacientes inicialmente classificados como DM2 também apresentam esses
anticorpos, e € possivel que sejam, de fato, mais provavelmente acometidos da forma tardia do adulto do que da
primeira. Podem estar presentes, também, em 5% das mulheres com o diagndstico inicial de diabetes mellitus
gestacional. Os valores normais dependem do método utilizado em cada laboratério e devem ser especificados no
impresso dos resultados ou informados diretamente ao médico.

a- Pesquisa e titulagdo dos anticorpos anti-decarboxilase do dcido glutdmico ou anti-GADG5; estes auto-
anticorpos estdo presentes em pacientes com lesdo insular mediada por auto-imunidade, especialmente naqueles que
se apresentam mais emagrecidos & época do diagnéstico e com secre¢iio comprovadamente insuficiente de insulina;
auto-anticorpos anti-tiredide e anti-mucosa gdstrica estdo frequentemente associados no mesmo paciente;

b- Pesquisa e titulacdo dos anticorpos anti-IA-2/ICA-512; sdo também especificos e estdo presentes também
no mesmo grupo de paciente, mais frequentemente em mulheres; hé associacdo importante com a presenca de auto-
anticorpos anti-tiredide e anti-mucosa gdstrica;

c- Pesquisa e titulagdo dos auto-anticorpos anti-insuling, especificos se o paciente nunca recebeu insulina
exbgena; a positividade é de cerca de 54%;

d- Dosagem do peptideo C, liberado pelas células beta junto com a insulina; nfo é extraido pelo figado em
quantidade significativa e por isso reflete melhor a secregdo pancredtica endécrina. A insulina é metabolizada pelo
figado e, portanto, sua dosagem no sangue periférico pode ndo refletir bem a secrecdo pancredtica. Os paciente com
diabetes do tipo [ apresentam niveis de peptideo C muito baixos ou até indetectaveis. O teste € considerado o mais
especifico para confirmagao do diagndstico e propde-se que seja realizado em estado prandial e ndo em jejum, uma
vez que a alimentag@io funciona como estimulo para aumentar a secrecio de insulina, impossivel para os pacientes
com diabetes do tipo 1. Em algumas situag¢des, pode ser necessdrio realizar o teste do glucagon, que consiste em
dosar o peptideo C basal e apds o estimulo com 6 mg de glucagon IV. Os valores normais para cada método devem
ser informados pelo laboratério, mas o achado de uma concentragdo de peptideo C circulante inferior a 0,4 ng/mL é
confirmatério da incapacidade pancreética de secretar insulina.

Leonardo Mauricio Diniz - Professor Adjunfo IV
Departamento de Clinica Médica- Faculdade de Medicina da U.F.M.G,
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