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Protocolo clinico do estado do Mato Grosso: condutas terapéuticas
complementares na diabetes mellitus.

Publico-alvo: médicos, enfermeiros, farmacéuticos, nutricionistas, assistentes sociais e
demais profissionais da salde.

Objetivos: Oferecer aos profissionais da saude orientacdes de acesso, de condutas
terapéuticas e clinicas no manejo de pacientes com diabetes mellitus que ndo respondem a
primeira ¢/ou segunda linha de tratamento propostos pelos principais “guidelines”.

1-Metodologia

Para construcédo desse protocolo foram consultadas as bases de dados PubMed, Cochrane
Library, Micromedex (drugdex), Uptodate, Medline e Cochrane BVS (Biblioteca Virtual em
Saude). Pesquisas adicionais foram realizadas em sites de busca como Google Académico e

Google. Utilizou-se dos seguintes descritores “opportune diagnosis laboratory”, “diagnosis
laboratory”, “diabetes mellitus”, “clinical diagnosis” “clinical management of diabetes mellitus.”

Busca por metandlise

Pubmed: ("Hemoglobin A, Glycosylated"[Mesh] AND "Diabetes mellitus"[Mesh]) AND
"Diabetic Angiopathies"[Mesh] AND (Meta-Analysis [ptyp] AND "loattrfree full text"[sb] AND
"2010/10/01"[PDat] : "2015/09/29"[PDat] AND "humans"[MeSH Terms]).

Alguns artigos e documentos foram obtidos de forma ndo sistematica, por serem
considerados importantes para o presente trabalho.

A metodologia de busca e demais critérios e filtros utilizados na selecdo das tecnologias
incluidas neste protocolo foram sistematizadas no parecer técnico n° 02/2015 disponivel no sitio
eletrobnico da Secretaria Estadual de Saude (www.saude.mt.gov.br) na pagina da Comissao
Permanente de Farmacia e  Terapéutica (CPFT) ou através do link:
http://www.saude.mt.gov.br/cpft/arquivos/520/documentos.

Este protocolo utiliza a palavrva RECOMENDAGAO no sentido de orientar a conduta
profissional. Ja a expressao PRECONIZA-SE denota condicao/requisito a ser cumprido.

2-Descricéo do agravo

A diabetes mellitus é caracterizada por distirbios metabdlicos (dos hidratos de
carbono, lipidios e proteinas) com multiplas origens. Tais desordens sdo decorrentes de
deficiéncias na secre¢do da insulina e/ou na sua agdo. 2

A diabetes € definida por hiperglicemia cronica e sintomas como polidpsia,
polidria, polifagia e perda de peso. E uma doenca de carater progressivo podendo levar a
complicacdes como retinopatia, nefropatia e neuropatia. 1
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A diabetes mellitus é classificada em tipo 1 e 2. A primeira integra 0s casos que
sdo atribuidos a processos auto-imunes bem como aqueles em que ha destruicédo das células R do
pancreas e propensao para cetoacidose, nos quais, a etiologia e patogénese sao idiopaticas. Ja a
tipo 2 resulta de defeitos na secrecéo e agdo da insulina.!

Segundo dados do DATASUS a taxa de prevaléncia de diabetes na populacdo
brasileira em 2012 era de 11,7% e a taxa de mortalidade especifica por diabetes é de 30,1 dbitos
por 100.000 habitantes. *# Nos Estados Unidos, Canada e Europa 90% dos casos de diabetes
mellitus séo tipo 2.

3-Diagndstico de diabetes

O diagndstico da diabetes mellitus pode ser estabelecido através da constatacéo de
sintomas clinicos inerentes a hiperglicemia tais como polidipsia, poliuria, perda de peso, visdo
embacada, associado a um valor ocasional de glicose no sangue igual ou superior a 200 mg /dI
(11,1 mmol / 1).°

O diagndstico laboratorial assume o papel complementar e confirmatério nos
individuos sintomaticos e ganha uma importancia maior para aqueles assintomaticos. Os critérios
para definigdo do diabetes sdo: glicemia plasmatica de jejum com niveis >126 mg / dl (7,0 mmol
/1), glicose duas horas apés ingesta de 75g de glicose >200 mg / dl (11,1 mmol / 1) e hemoglobina
glicosilada (HbAlc) > 6.5 por cento (48 mmol / mol). Nos casos assintomaticos ha necessidade
de realizagdo de dois testes em dias diferentes. *

Nenhum teste deve ser considerado separadamente para determinar o diagndstico
da diabetes mellitus devido a potenciais fontes de interferéncia nas analises. Podemos citar o caso
da hemoglobina glicada que pode divergir do real em pacientes anémicos e com
hemoglobinopatias. Na interpretacdo da HbAlc € importante levar em consideragdo também a
idade, raca / etnia do paciente. 8

Nesses termos recomenda-se:

Utilizar os parametros apresentados na tabela 1, uma vez que correspondem a
pontos de corte dos testes mais utilizados para o diagnostico de diabetes para individuos
considerados normais; categorias de risco aumentado de desenvolver diabetes e diabéticos.

Tabela 1- Scores e critérios para o diagndstico de diabetes

Individuo normal Categorias de risco Individuo diabético
aumentado de  desenvolver
diabetes

-Glicose de jejum alterada;
-Glicemia em jejum entre 100 e

125 mg / dl (5,6 para 6,9 mmol /
).

-Glicose no plasma em jejum
<100 mg / dL (5,6 mmol /)

-Glicose no plasma em jejum >
126 mg / dL (7,0 mmol / 1).

-Teste de tolerancia oral a

glicose de duas horas TOTG
<140 mg / dl (7,8 mmol /).

-Teste de tolerancia oral a glicose
TOTG: entre 140 e 199 mg / dl
(7,8-11,0 mmol / L).

-Teste de tolerancia oral a glicose
de duas horas TOTG (2-h PG) >
200 mg /dL (11,2 mmol / 1).

-HbAlc < 6.5 por cento (48
mmol / mol)

-Hemoglobina glicada (HbAlc):
entre 5,7 e 6,4 por cento (39 a 46
mmol / mol), (6.0 para 6.4 por
cento [42 a 46 mmol / mol]

-HbAlc> 6.5 por cento (48 mmol
/ mol).
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-Concentracdo de glicose no
plasma >200 mg / dL (11,1 mmol
[/ 1) de forma aleatéria (ou
"ocasional”) na presenca de
sintomas.

Legenda - TOTG (glicose no plasma duas horas ap6s ingesta de 75 g de glicose).

Fonte: American Diabetes Association (2015).

4-Tratamento farmacoldgico
Drogas selecionadas:

Insulina glargina solucéo injetavel. Refil 3ml ou caneta descartavel pré-enchida.
Insulina ultrarrapida solucéo injetavel. Refil 3ml ou caneta descartavel pré-enchida.
Linagliptina 5mg comprimido.

Pioglitazona, cloridrato 30mg.

DN NI NN

Diabetes mellitus tipo 1:"#

O objetivo da terapia com insulina em pacientes com diabetes do tipo 1 € o de
possibilitar um perfil de insulina semelhante ao fisioldgico por intermédio da administracdo de
uma insulina basal (utilizando insulina de agdo intermediaria ou prolongada) e insulina pré
prandial (o chamado bolus com insulina de acéo rapida ou ultrarrapida).® Alguns regimes de
tratamento sdo apresentados no anexo IV.

Desta forma recomenda-se que:

a) Orientar os pacientes quanto a importancia do acompanhamento nutricional.

b) Os pacientes com alto risco de hipoglicemia devem receber analogos de insulina e ja
devem ter utilizado esquema terapéutico abaixo com insulina NPH e regular:

1. InjecOes de insulina (trés a quatro injec6es por dia de insulina basal e prandial).

2. Uso de insulina prandial em dose dependente da ingestdo de carboidratos, glicemia
antes das refeicdes.

c) Seja documentado os episddios de hipoglicemia que normalmente séo resultantes de
atraso ou supressdo de refeicdo, bem como doses de medicamentos superiores a recomendada;
ingestdo excessiva de bebidas alcodlicas ou comorbidades tais como: insuficiéncia renal e
hepatica, além de hipotireoidismo.? A intensidade da hipoglicemia, assim como sua prépria
identificacdo pode ser feita atraves da observacdo dos sintomas apresentados na tabela abaixo:

Tabela 2- Classificacdo e sintomas de hipoglicemia
Intensidade da Hipoglicemia Sintomas/sinais

Leve Taquicardia, palpitacfes, tremores, palidez, sudorese

excessiva; sensacdo de fome.
Moderada Tonturas, cefaleia, distlrbios visuais, parestesias,

sonoléncia e confusdo mental.

Grave Incapacidade de corrigir a hipoglicemia sozinho.

Adaptado de Projeto Diretrizes. Diabetes mellitus Tipo 2: Insulinizagdo. 2011.

Assim a terapia recomendada para diabetes mellitus tipo 1 para os pacientes que
nédo responderam ao esquema acima proposto com insulina NPH e regular, consiste no seguinte:
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Insulina glargina "®

a) A glargina deve ser administrada em terapia combinada com uma insulina de acdo
rapida ou ultrarrapida (ver anexo 1V).

b) A aplicacdo da glargina deve ser na regido do abdome, coxa ou deltoide por injecdo
tecidual subcutanea procurando alternar os locais de cada injecao.

¢) A insulina deve ser administrada uma vez ao dia a qualquer hora do dia; no entanto no
mesmo horario todos os dias.

d) As doses de insulina e seus intervalos devem ser individualizadas tomando por base as
necessidades metabolicas e a monitorizacao frequente dos niveis de glicose.

e) Deve ser verificado necessidade de ajuste na dose nos casos de modificagdes no peso,
estilo de vida e em circunstancias que possam promover aumento na susceptibilidade a
hipoglicemia ou hiperglicemia.

f) Todos os pacientes devem ser acompanhados afim de verificar cumprimento das metas
glicémicas, bem como ajustes de doses ou outras modifica¢Ges na terapia.

g) Todos os pacientes devem ser orientados quanto aos objetivos do tratamento; a auto-
monitorizacdo da glicemia; importancia da adesdo a mudanga no estilo de vida como dieta e
exercicio fisico; bem como sobre a propria aplicacdo da insulina a fim de melhorar os resultados
clinicos e sua qualidade de vida.

Insulina ultrarrapida "

a) Pacientes eleitos para uso de insulina ultrarrdpida devem ter sua dose calculada de
acordo com as necessidades metabdlicas, habitos alimentares e outras variaveis de estilo de vida.
Normalmente utiliza-se 0,2U/kg peso trés vezes ao dia antes das refeicdes (aproximadamente 15
minutos antes das refei¢cdes) em associacdo com insulina NPH ou glargina (ver anexo 1V). A
técnica mais utilizada é a contagem de carboidratos associado a esquema de correcdo da
hiperglicemia pré prandial.

b) A dose podera ser ajustada nos seguintes casos: pacientes que aumentarem sua
atividade fisica; alteracdes na dieta habitual; insuficiéncia hepatica ou renal (nesses casos a dose
costuma diminuir).

Diabetes mellitus tipo 2 (DM2) 8
Pioglitazona

a) Verificar se o paciente tem contraindicagédo absoluta ao uso de pioglitazona.

b) Iniciar o tratamento com a menor dose disponivel e aumentar a dose progressivamente
conforme necessidade até um méximo de 45mg/dia. Recomenda-se iniciar com 15mg ou 30mg,
por via oral, uma vez por dia.

c) N&o h& necessidade de realizar adaptaces de dose para pacientes idosos e com
insuficiéncia renal. Ndo deve ser usado nos pacientes em dialise; insuficiéncia hepatica;
insuficiéncia cardiaca congestiva (classes Il ou IV pela New York Heart Association-NYHA).

d) Os pacientes devem ser avaliados, pelo menos trimestralmente para verificar a
efetividade do tratamento e alcance das metas.
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Linagliptina 1

a) Os pacientes eleitos para Linagliptina em terapia associada a metformina e/ou
sulfonilureia e/ou insulina e/ou pioglitazona devem iniciar o tratamento com 1 comprimido de
5mg uma vez ao dia, a qualquer hora do dia.

b) N&o ha necessidade de ajuste de dose em pacientes com disfuncéo renal, insuficiéncia
hepatica e idosos.

c) Os pacientes devem ser avaliados, pelo menos semestralmente para verificar a
efetividade do tratamento e alcance das metas.

Insulinizagdo no DM2 °

A insulinizag&o do paciente DM2 deve ser feita nas seguintes condicdes:

a) Quando a HbAlc estiver fora da meta por mais de 3 meses, com uso correto da
alimentacdo e dos antidiabéticos orais.

b) Nas situacbes de presenca de sintomas significativos, perda de peso, doenca
intercorrente, e glicemia de jejum acima de 300 mg/dl.

A dose recomendada de insulina basal é de 10 unidades ou 0,2 unidades/kg/ dia, uma vez
ao dia, de preferéncia ao deitar, sem suspender os antidiabéticos orais que devem ser
administrados durante o dia.

Caso as metas de glicemia em jejum e hemoglobina glicada ndo estejam nas metas
estabelecidas deve-se adicionar 2 unidades de insulina a cada trés dias, até atingir a meta da
glicemia em jejum sem aumentar o risco da hipoglicemia. Se for necessario acrescer a dose para
cumprir as metas de glicemia de jejum e hemoglobina glicada adicionar 2 unidades de insulina a
cada trés dias, até o alcance destas ou até que ndo haja risco de hipoglicemia.

Ao selecionar a terapia 0 médico deve considerar elementos como custo, efeitos colaterais
potenciais, peso, comorbidades, o risco de hipoglicemia e as preferéncias do paciente.

Todos o0s pacientes deverdo receber orientacdes sobre diabetes, bem como
aconselhamento para mudancas em estilo de vida (dieta e exercicios fisicos).

5-Critérios de incluséo, excluséo e casos especiais.

Todos os pacientes deverdo apresentar os documentos abaixo listados junto a farmacia do
componente especializado do estado:
v’ Cépia dos documentos pessoais: RG, CPF, Cartdo SUS e comprovante de residéncia.
v Copia dos exames: glicemia de jejum (no minimo 2 exames consecutivos), hemoglogina
glicada-Alc pelo método de HPLC? (no minimo 2 com intervalo maximo de 6 meses).
v" Relatério médico padrdo conforme anexo | constituido com as informac6es: classificacéo
da diabetes; data do diagnoéstico; descricdo da trajetdria de uso de insulinas; historico de
uso de hipoglicemiantes orais (especialmente para diabetes mellitus tipo 2); histérico do
controle glicémico; detalhamento dos episddios hipoglicémicos tais como frequéncia
(mensal), gravidade, horéario e ndo percepcéo.
Receita medica.
A sequéncia do tratamento deve ser requerida a cada 3 meses. Nesta fase € exigido o
anexo Il devidamente preenchido.
v" Termo de esclarecimento e adesdo ao programa complementar de diabetes devidamente
assinado (anexo I11).

AN

L HPLC- high performance liquid chromatography-
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Pacientes com DM1 que solicitar insulina ultrarrapida devera apresentar a documentacao
exigida pelo Ministério da Saude conforme protocolo clinico e diretriz terapéutica —
Diabete melito tipo 1.

Serdo incluidos neste protocolo:

5.1-Pacientes com diabetes mellitus tipo 2 de longa data que devido ao caréater

progressivo da doenca ndo sao controlados com terapia dupla de metformina e sulfoniluréia com
0 seguinte algoritmo de tratamento:

A primeira droga a ser ofertada € a Pioglitazona, para tanto o paciente deve apresentar

pelo menos dois dos seguintes critérios:

v’ Falta de controle metabolico (HbAlc >7%) em uso de doses maximas toleradas de
metformina e sulfoniluréia; apos 2 medidas de HbAlc no prazo minimo de 6 meses;

v" Intolerancia a qualquer dose da metformina mediante a apresentacdo de laudo médico;
v' Pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave ou em dialise, onde a metformina e
sulfoniluréias séo contraindicadas e o risco de hipoglicemia com insulina é maior, e esta
poderia ser tentada antes da insulinizacdo. Neste caso a insuficiéncia renal deve ser
comprovada por exame (clearance de creatinina ou provas de funcéo renal).

v' Pacientes comprovadamente alérgicos a sulfoniluréias devidamente comprovados por
laudo médico.

Em casos de contraindicacdo formal ao uso da pioglitazona ou para casos refratarios apos

3 meses de tratamento com pioglitazona sera ofertado a linagliptina; para tanto o paciente deve
apresentar 0s seguintes critérios:

v

v

Falta de controle metabdlico (HbAlc >7%) em uso de doses méximas toleradas de
metformina, sulfoniluréia e pioglitazona ap6s 2 medidas de HbAlc no prazo minimo de
6 meses;

Contraindicacdo de uso da pioglitazona como terceira droga. As contraindicacdes formais
para uso da pioglitazona sdo: Insuficiéncia Cardiaca Congestiva (ICC) classe 111 (dispnéia
aos grandes esforcos) e IV (dispnéia em repouso) da New York Heart Association -
NYHA (comprovado por laudo médico); pacientes em elevado risco para fraturas
osteopordticas, tais como pessoas com osteoporose estabelecida (comprovado por
densitometria 6ssea), mulheres na menopausa sem Terapia de Reposi¢cdo Hormonal- TRH
(comprovado por laudo médico) e homens hipogonadicos (exames de testosterona total e
biodisponivel).

Pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave ou em dialise, comprovada por
exame (clearance de creatinina) onde a metformina e sulfoniluréias sdo contraindicadas
e o risco de hipoglicemia com insulina é maior, e esta poderia ser tentada antes da
insulinizacdo caso o paciente apresente contraindicacao de uso da pioglitazona.

Se o tratamento oral ndo se mostrar eficaz a alternativa é a introducédo de insulina.

a) Insulina NPH: estas deverdo ser fornecidas pela assisténcia farmacéutica
basica.

b) Insulinas analogas — (Insulina Glargina e Insulinas Ultra rapidas): na DM2 estes
medicamentos so serdo liberados nas seguintes condic@es clinicas:
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v" Hepatopatia (comprovada por exames laboratoriais de funcdo hepatica ou exames de
imagem);

v" Neoplasia em tratamento quimio e ou radioterapico (comprovado por laudo médico);

v" Nefropatia (clearance de creatinina abaixo de 30 ml/min ou macroalbuminuria ou
tratamento dialitico);

v' Retinopatia com perda parcial ou total da visdo (comprovada por exame ou laudo
médico);

v Doenca coronariana aguda ou cronica (comprovada por exames ou laudo médico);

v" Doenca arterial periférica grave (comprovada por exame ou laudo médico).

5.2-Pacientes com diabetes mellitus tipo 1

Pacientes com elevado risco de hipoglicemia, comprovados por laudo médico sao eleitos
a utilizar analogos de insulina.
a) Insulina glargina.

OBS.: O Ministério da Saude - MS oferta insulina ultrarrapida para pacientes com
diabetes mellitus tipo 1. Desta forma tais pacientes podem requerer esta insulina junto ao
componente especializado de assisténcia farmacéutica seguindo 0s critérios de acesso
estabelecidos pelo MS através do protocolo clinico e diretriz terapéutica — Diabete melito tipo 1.

Exclusao

Serdo excluidos deste protocolo:

a) Pacientes que ndo atenderem os preé requisitos dispostos nos itens 5.1 e 5.2.

b) Pacientes que ndo cumprirem as metas (reduzir em 1% a A1C para pacientes com A1C
> 8% ou reduzir em 0,5% para 7< A1C < 8 e qualquer redu¢ao ou manutengao para A1C < 7%).

c) Pacientes pediatricos e adolescentes abaixo de 18 anos que solicitarem a pioglitazona
e linagliptina devido a falta de dados sobre seguranca e eficacia nessas populagdes.

6-Acompanhamento

Para verificar se a estratégia terapéutica tracada mostra-se efetiva no controle
glicémico € possivel lancar m&o de duas técnicas: auto-monitorizacéo da glicemia e hemoglobina
glicada do paciente.

Alguns estudos sugerem uma forte associacdo entre maior e menor frequéncia da
auto-monitorizacdo da glicose no sangue e niveis de hemoglobina glicada (HbA1c), >4 bem
como apontam que se usado adequadamente, a auto-monitorizacdo da glicemia, melhora o
controle glicémico e favorece as mudangas de tratamento. 4

E valido salientar que tal técnica é (til quando integrada aos planos clinicos de
autogestdo ndo sendo per si um fator redutor dos niveis de glicose no sangue, no entanto
notavelmente relevante no monitoramento e prevencdo da hipoglicemia e hiperglicemia
assintomatica. °

Sendo assim preconiza-se:

Para diabetes mellitus incluidos neste protocolo:
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a) Realizar e apresentar junto a farmacia do componente especializado o teste HbAlc
(metodologia HPLC) a cada trés meses: para 0s casos em que 0s pacientes estejam a cumprir 0s
objetivos do tratamento (e quem tem o controle glicémico estavel).

b) Realizar teste de HbAlc trimestral nos pacientes que tiveram algum tipo de alteracéo
no tratamento.

¢) Utilizar auto-monitorizacdo da glicose. Os meios e insumos necessarios a esta tarefa
sdo garantidos pela RENAME, sendo responsabilidade dos municipios.

d) Em todas as alternativas aqui apresentadas € obrigatorio a apresentacdo do exame atual
em conjunto com o anterior para fins de comparagéo.

6.1-Metas Glicémicas

Evidéncias apontam que o controle glicémico tem potencial para prevenir doencas
cardiovasculares (DCV) e que o risco para um evento de DCV € maior quando 0s scores de
hemoglobina glicosilada (HbA1c) séo elevados. Assim sendo a hemoglobina glicada (HbALc) é
classificada como um preditor independente de todas as causas e mortalidade por DCV.*°

As metas glicémicas devem ser selecionadas pelo médico do servico de referéncia que
deverd levar em consideracdo as comorbidades, bem como o risco de complicacdes
microvasculares.®

O controle glicémico intensivo nos pacientes com DM2 deve ser visto com cautela uma
vez que as evidéncias apontam que nesses casos tal medida ndo parece reduzir a mortalidade por
todas as causas. Uma metanalise encontrou uma reducdo do risco relativo de 10% na mortalidade
cardiovascular e infarto do miocardio ndo-fatal com o controle glicémico intensivo. Por outro
lado sugere que as evidéncias sdo insuficientes para a redugdo do risco de complicacbes
microvasculares compostas, retinopatia e nefropatia e chamam a atencéo para o risco/beneficio
desta conduta ja que o controle glicémico intensivo aumenta o risco relativo de hipoglicemia
grave em 30%.%’

O tempo de diabetes bem como a presenca ou ndo de suas complicag¢fes sdo importantes
para definir nivel de controle metabdlico, pacientes sem complicacdes e com pouco tempo de
doenca parecem se beneficiar do controle metabolico rigoroso, enquanto aqueles com mais de 10
anos de diagnostico e com complicagbes micro e macrovasculares podem ter aumento na
mortalidade cardiovascular causado principalmente pela ocorréncia de hipoglicemias.

Desta forma preconiza-se as seguintes metas: °

As metas de hemoglobina glicada que devem ser atingidas pelos pacientes atendidos no
centro de referéncia de diabetes e incluidos neste protocolo s&o:

v" HbAlc < 7%: para pacientes adultos e ndo gravida.

v" HbA1c 6,5%: para pacientes selecionados, desde que tal meta nao seja atingida as custas
de hipoglicemia significativa ou outros efeitos adversos do tratamento.

v" HbAlc 8%: para pacientes com diabetes de longa duracdo; com historia de hipoglicemia
grave; expectativa de vida limitada; complicagdes microvasculares avancadas ou
complicagdes macrovasculares e comorbidades.
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6.2-Critérios para manutengdo/permanéncia do tratamento de terceira linha do
DM2:

v Reduzir em pelo menos 1% a A1C para pacientes com A1C > 8% ou reduzir em 0,5%
para 7< A1C < 8 e qualquer redu¢@o ou manutengao para A1C < 7%) em comparacio ao
valor preévio;

v Exito na reducdo dos episodios de hipoglicemia seja em sua frequéncia ou intensidade

(comprovados por relatorio médico);

Frequentar programa de educacdo em diabetes ministrado por instituicbes cadastradas;

Monitoramento regular a cada semestre nas unidades de satde de referéncia;

Apo6s um ano de tratamento, em estando o paciente responsivo e controlado, as

prescricdes poderdo advir de outra unidade de salde, ndo sendo obrigatdrio, portanto

passar pelo centro estadual de referéncia para diabetes.

v’ Pacientes diabéticos tipo 2 em uso de analogos de insulina e que ja estavam cadastrados
na farmécia do componente especializado antes da publicacdo deste protocolo, poderdo
pleitear o esquema de terapia oral ofertado neste protocolo descrito no topico 5.1.

ASANRN

7- Implantacao/Implementagdo do Protocolo

v’ Esse protocolo sera disponibilizado no sitio eletrénico da Secretaria Estadual de Saude
de Mato Grosso na pagina da Comissdo Permanente de Farméacia e Terapéutica.

v As orientacfes do manejo do paciente diabético serdo divulgadas através de tele aulas
(Tele Educa Mato Grosso).

v’ Sera estimulada a criacdo de outros centros de referéncia na regido metropolitana e no
interior por meio de parcerias/convénios com universidades, hospitais escola e outras
entidades.

v' Fomentar a realizacdo de capacita¢cdes para médicos e outros profissionais da salde
inseridos na atencdo bésica.
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Nota

Todos os medicamentos e insumos de saude citados neste protocolo serdo fornecidos com
base nas listas oficiais do SUS, quais sejam RENAME e RESME-MT obedecendo as regras de
financiamento e responsabilidade de aquisicéo, distribuicédo e dispensacao de cada ente federado
assumidas pelos instrumentos em grifo.

A insulina ultrarrapida para pacientes com DML sera ofertada pelo Ministério da Saude-
MS através do Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica, seguindo, portanto as
regras de acesso estabelecidas pelo MS.

Declaracéo de conflito de interesse.

A equipe de pesquisa, elaboracdo e revisdo técnica declara nao ter nenhum conflito de
interesse com relacdo aos medicamentos aqui estudados.

AnNexos

Anexo | - Relatério médico padrao.
Anexo Il - Formulario para permanéncia no programa complementar de diabetes mellitus.

Anexo Il - Termo de esclarecimento e adesdo ao programa complementar de diabetes
mellitus.

Anexo IV - Fluxograma do tratamento complementar de diabetes mellitus tipo I.
Anexo V- Fluxograma do tratamento complementar de diabetes mellitus tipo I1.
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Anexo |
RELATORIO MEDICO PARA O PROGRAMA COMPLEMENTAR DE DIABETES MELLITUS
1-DADOS DO PACIENTE / ESTABELECIMENTO DE SAUDE

Nome:

Data de Nascimento: Sexo:

Cartéio SUS Peso (Kg): | Altura(m):
Estabelecimento de Salude Solicitante:

CNES:

2-DADOS SOBRE A DOENCA

Classifica¢do do diabetes: () diabetes mellitus tipo 1 ( ) diabetes mellitus tipo 2
CID10: Data do diagndstico:

Relato de Hipoglicemia? ( ) Sim ( ) N&o N° de Episddios mensais:
Classificacdo da Hipoglicemia: ( )Leve ( )Moderada ( )Grave
Paciente percebe a hipoglicemia? ( ) Sim ( ) Nao

Hiperglicemia P6s-Prandial? ( ) Sim () Nao

Paciente hipertenso? ( ) Sim () Néo

Paciente faz atividade fisica regular? ( ) Sim ( ) Néo

Paciente faz auto monitoramento da glicose? ( ) Sim ( ) Nao

Paciente com comorbidades ( ) Sim ( ) Ndo Qual(is):

Resultado dos exames laboratoriais (Anterior)
Hemoglobina glicada:

Glicose de jejum:

Glicose pos-prandial:

Resultado dos exames laboratoriais (Atual)
Hemoglobina glicada:

Glicose de jejum:

Glicose pos-prandial:

Metas glicémicas:
Hemoglobina glicada:
Glicose de jejum:
Glicose p6s-prandial:

3-DESCRICAO DA TRAJETORIA DO TRATAMENTO

Periodo de
utilizacdo

Nome do medicamento | Dose
(por principio ativo)

Motivo da suspensdo

Insulina NPH

Insulina Regular

Metformina

Sulfoniluréia

Outro:

Solicitacao atual
() Insulina glargina ( )Insulina ultrarapida ( ) Pioglitazona ( )Linagliptina

Justificativa para a solicitacéo atual:
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ANEXO 11
FORMULARIO PARA PERMANENCIA NO PROGRAMA COMPLEMENTAR DE DIABETES
MELLITUS
1-DADOS DO PACIENTE/ESTABELECIMENTO DE SAUDE
Nome:
Data de Nascimento: Sexo:
Cartfio SUS Peso (Kg): | Altura(m):

Classificagdo do diabetes: ( ) diabetes mellitus tipo 1 () diabetes mellitus tipo 2

CID10:

Estabelecimento de Salde Solicitante:
CNES:

2-DADOS LABORATORIAIS

Metas glicémicas:
Hemoglobina glicada:
Glicose de jejum:
Glicose pos-prandial:

Resultado Atual dos Exames (Gltimo exame): Resultado dos Exames Anteriores:
Hemoglobina glicada: Hemoglobina glicada:

Glicose de jejum: Glicose de jejum:

Glicose p6s-prandial: Glicose p6s-prandial:

3-JUSTIFICATIVA PARA CONTINUIDADE

( ) Cumprimento das metas glicémicas.

( ) Melhora dos episddios de hipoglicemia.
( ) Presenca de comorbidades.
Justificativa complementar:

4-JUSTIFICATIVA PARA SUSPENSAO TEMPORARIA

( ) N&@o cumprimento das metas glicémicas.

( ) Néo apresentou melhora dos episédios de hipoglicemia.

( ) N&o apresentou o exame atual e anterior para avaliagéo.

() N&o aderiu ao programa de mudangas de estilo de vida como dieta e exercicio fisico.
() Critério informado discordante do relatério médico e/ou exames apresentados.

Médico Assistente Cuiabd-mt, [/ [

5-ESPACO RESERVADO AO AVALIADOR

Autorizacdo da dispensacgdo: ( ) Sim () Néo
Justificativa:

Médico Avaliador Cuiabd-MT, [ [
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Anexo Il — Termo de esclarecimento e adesdo do paciente ao programa complementar de Diabetes mellitus.

Beneficios do tratamento com insulinas:

- Melhor controle glicémico (agUcar no sangue);
- Melhora dos sintomas relacionados a hiperglicemia (nivel alto de agucar no sangue);
- Diminuicdo das complicac6es de curto e longo prazo da Diabetes.

Guarda/transporte de insulinas: a insulina deve ser guardada em geladeira (temperatura entre 2 °C e 8 °C) e NUNCA
deve ser congelada. Apos aberta deve ser usada até no maximo 4 semanas. Se precisar transportar é necessario colocar a
insulina num recipiente com protec¢do térmica (como caixa de isopor com gelo) e procurar proteger da luz direta, da mudanca
repentina de temperatura e de muita vibracdo.

Reacfes adversas: pode ocorrer as seguintes reacdes adversas com o uso de insulinas:

- Hipoglicemia (nivel baixo de aglcar no sangue): os principais sintomas sdo palidez; suor frio; nervosismo; palpitaces;
taquicardia; dor de cabeca; nauseas; vomitos; sonoléncia e fome. E aconselhavel ter disponivel uma forma de subir
rapidamente a glicose como alimentos ou bebidadas que contenham aglcar, por exemplo, para ingestdo imediata.

- Hiperglicemia (nivel alto de aclicar no sangue): os principais sintomas sdo: sede e fome constante; boca seca; urina
abundante e frequente; cansaco, visdo turva e “comichdo” no corpo. A hiperglicemia pode ocorrer devido a doses
inadequadas de insulina (abaixo do recomendado), local de injecdo ou método de administracdo ou devido ao efeito de
outros medicamentos usados ao mesmo tempo que a insulina.

- Reacdo alérgicas: as mais comuns ocorrem no local da injeco e pode desencadear rubor (vermelhidao), dor, coceira,
urticéria, inchaco e inflamacéo no local da inje¢&o.

- Lipodistrofia: ocorre quando a insulina é aplicada em um unico local repetidas vezes, podendo surgir nddulos, inchago e
endurecimento da pele. A insulina pode ndo funcionar muito bem se aplicada em um local afetado.

No caso de gravidez e amamentacdo:

- Um controle adequado da glicose durante a gravidez com diabetes reduz o risco de eventos adversos tanto para a mae
guanto para o bebé.

- O uso da insulina na gravidez, assim como o0 uso de muitos outros medicamentos, deve ser avaliado pelo médico que fara
0 balanco entre beneficios e riscos desse tratamento, bem como avaliara a necessidade de ajuste na dose de insulina durante
a gravidez, e, especialmente no pés-parto. Mulheres que desejam engravidar, que ja estdo gravidas ou amamentando devem
comunicar estas condi¢cdes ao seu médico.

- O uso clinico das insulinas anélogas (glargina, lispro, asparte e glulisina) durante a gravidez NAO demonstrou que essas
insulinas estdo relacionadas a defeitos congénitos, aborto espontaneo ou outros resultados materno-fetais desfavoraveis.
Entretanto, como ha poucos estudos cientificos dedicados a esta populacdo, o uso de qualquer insulina na gravidez deve ser
orientado e acompanhado por um médico.

Eu, declaro que fui orientado (a) de
forma clara sobre beneficios e riscos do tratamento proposto incluindo informages sobre a guarda do medicamento; efeitos
adversos; precaucbes na gravidez e amamentagdo e estou ciente de que na manifestacdo de efeitos adversos diferentes
daqueles ja esperados, deverei informar meu médico. Ainda, compreendo que este tratamento ¢ indicado para meu caso
devendo ser utilizado somente por mim, ndo sendo portanto, transferivel a qualquer outra pessoa.

Declaro também que fui informado (a) da minha responsabilidade no tratamento e estou ciente que minha permanéncia no
programa esta condicionada a minha adesdo ao tratamento medicamentoso e mudangas no estilo de vida como dieta e
exercicio fisico, bem como o cumprimento das metas glicémicas.

Cuiaba-MT, / /

Assinatura do paciente ou representante legal

Assinatura do profissional responsavel pelas orientacdes
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Paciente com diabetes mellitus tipo 1

Sem controle adequado (HbA1c >7%) com
hipoglicemia de moderada a grave.

Insulina NPH +
Insulina Glargina +

Insulina ultrarapida

l—lﬁ

Insulina ultrarapida

4 )
Esquema 3
squemai Esquema 2 Esquema 3 :afé - cEfs’c|:ema :-
< =, L - afe da manha:
Cate (‘:'3 manha.l l Café da manha: Café da manha: manha: NPH + ultrarapida
dGlarglna+ultrarap| Glargina-ultrarép ultrarépida. ultrarapida Almogo:
2 ida. spid
e Almogo: Jantar: ultrarapida
L Almogo: ultrarapida. Ultrarapida Jantar:
ultrarapida. ultrarapida. . Ultrarépida
S i Jantar: Ao deitar: P
Jantar: glargina ultrarapida NPH Ao deitar: NPH
+ultrarapida Ao deitar:
glargina

Anexo V- Fluxograma de tratamento

Paciente com diabetes mellitus tipo 2

Sem controle adequado (HbAlc >7%) em uso de doses maximas toleradas de metformina e sulfaniluréia associado a dieta e exercicios
fisicos; ou Intolerante a qualquer dose da metformina ; ou com contra-indicagdes formais a metformina; alergia comprovada a metformina
e sulfaniureia; com hipoglicemia.

Contra-indicagdes
formais a Metformina +
pioglitazona Sulfaniureia +
Pioglitazona

Sulfaniureia +
Pioglitazona

Sulfaniureia +
Linagliptina

Metformina + SMclaftfon'-mirja +
Sulfaniureia ulfaniureia +
i inti Linagliptina
+Linagliptina

Insulinizar: : NPH
e/ou Regular e/ou
anti-
hipoglicemiantes
orais

Insulinizar: NPH e/ou
Regular e/ou anti-

Insulinizar: NPH hipoglicemiantes orais

e/ou Regular e/ou

anti-
hipoglicemiantes Insulina glargina
orais

Paciente com as seguintes co-

morbidades: hepatopatia;
\ 1o ¢ patia; reti .
doencga corondria; doenga arterial
; periférica

Paciente ndo adere a dieta proposta

. NR- N3 Paciente ndo cumpre metas; -
Legenda: NR- Néo responde P -/ | Exclusdo do programa
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