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1 INTRODUCAO

De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes, o diabetes mellitus ndo é uma
Unica doenca, mas sim um grupo heterogéneo de disturbios metabdlicos que apresentam
em comum a hiperglicemia, decorrente da deficiéncia absoluta ou parcial na producao de
insulina pelo pancreas, associada a graus variaveis de resisténcia a insulina.

O diabetes é considerado uma doenca crénica com alta morbi-mortalidade, sendo
uma das principais causas de acidente vascular encefalico, infarto do miocardio,
insuficiéncia renal cronica, cegueira e amputagdes ndo-traumaticas de membros
inferiores. Estudos demonstram que o tratamento intensivo do diabetes diminui
significativamente suas complica¢cdes microvasculares e sua mortalidade.

A educacao em diabetes € a chave mestra para atingir este objetivo e melhorar a
qualidade de vida do individuo. A educagado do paciente diabético € um investimento
benéfico para atingir as mudangas de comportamento desejadas.

Mudangas no estilo de vida incluindo a orientacado nutricional e atividade fisica,
sdo consideradas bases da terapia e devem ser sustentadas por um programa de
educacao e apoio continuo com estratégias simples, objetivas e de baixo custo.

O individuo com diabetes apresenta, ndo raro, co-morbidades que tornam a
terapia nutricional ainda mais imprescindivel. Obesidade, hipertensdo, dislipidemia e
situacbes especiais como gestacdo, aumentam o desafio da nutricdo. Adesao por parte
do paciente é um componente sem o qual a terapia ndo podera ser bem sucedida.

A classificacdo do diabetes mellitus é baseada na etiologia da doengca e ndo no
tipo de tratamento. A classificacao proposta pela Organizacao Mundial da Saude (OMS) e
pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) é a seguinte:

TABELA 1 — CLASSIFICACAO ETIOLOGICA DO DIABETES MELLITUS

Diabetes mellitus Tipo 1
Auto-imune
Idiopatico
Diabetes mellitus Tipo 2
Outros tipos especificos de diabetes mellitus
Diabetes mellitus gestacional
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Diabetes mellitus tipo 1

Geralmente acomete individuos com peso normal, sendo caracterizado pela
auséncia absoluta de insulina por destruicdo das células beta pancreéticas por
mecanismos auto-imunes. Os marcadores imunologicos de destruicdo da célula beta sao:
anticorpos anti-célula beta (ICA), anticorpos anti-insulina, anticorpos antidescarboxilase
do &cido glutdmico (GAD 65) e antitirosinase-fosfatases (IA-2 e |A-2beta). Esses
anticorpos podem estar presentes na fase pré-clinica da doenca, e em até 90% dos
individuos quando a hiperglicemia é detectada.

Estes pacientes em geral tém um fator genético predisponente relacionado ao
Antigeno Leucocitario Humano (HLA), que é modulado por fatores ambientais para
desencadear a doenca. Nestes casos, a taxa de destruicdo das células beta é variavel,
sendo rapida em alguns individuos (criangcas e adolescentes), levando a necessidade de
insulina como Unica forma de tratamento imediatamente apds o diagnéstico e no maximo
no primeiro ano de doenca.

A destruigdo das células beta pode ocorrer de forma mais lenta (maioria adulta
acima de 35 anos). Estes casos sdo chamados de diabetes tipo LADA (diabetes auto-
imune latente do adulto). Normalmente estes individuos apresentam anticorpos anti-GAD
ao diagnostico e poderdo precisar de insulina como unica forma de tratamento no
decorrer de um a trés anos do diagnostico.

Alguns pacientes apresentam cetoacidose diabética como primeira manifestacao
da doenga, outros ndo. Estes ultimos tendem a apresentar hiperglicemia moderada que
evolui rapidamente para hiperglicemia mais elevada e tendem a fazer cetoacidose na
presencga de infec¢do ou outro fator de stress.

Diabetes mellitus tipo 2

Ocorre geralmente em pessoas obesas, desde criancas até idosos. Tem forte
heranga familiar (heranga poligénica) e costuma estar associado a sindrome metabdlica
(hipertensao arterial, dislipidemia e acumulo de gordura abdominal). Nestes casos
ocorrem graus variados de resisténcia a insulina, deficiéncia de insulina e de incretinas e
supressao inadequada de glucagon.

Seu tratamento pode ser feito com hipoglicemiantes orais, especialmente nos
primeiros anos da doenga, associado a mudangas no estilo de vida, com reducao de peso
e pratica de atividades fisicas. Pelo menos inicialmente, estes individuos ndo precisam de
insulina como Unica forma de tratamento.

E freqlentemente assintomético por muitos anos antes do diagnéstico, porque a
elevacdo da glicemia ocorre de forma lenta e progressiva. Raramente ocorre cetoacidose
ao diagnostico, exceto se associado a fatores infecciosos ou a outras doencas
concomitantes.
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2 ATENDIMENTO AO PACIENTE PORTADOR DE DIABETES NO PARANA

Considerando a incidéncia e prevaléncia da patologia na populagéo brasileira,
as politicas nacional e estadual de atendimento ao portador de diabetes tém sido
contempladas com legislacdo que implementa e regulamenta programas de atendimento
a estes pacientes:

e Lei Estadual n? 13.380, de 12 de dezembro de 2001, que “assegura a
distribuicdo gratuita de medicamentos e insumos destinados ao
tratamento e controle de diabetes, aos diabéticos residentes no Estado do
Parana.”

* Lei Estadual n® 13.438, de 11 de janeiro de 2002, que “dispbe que o
Sistema Unico de Saude prestara atencao integral a pessoa portadora de
Diabetes em todas as suas formas, conforme especifica e adota outras
providéncias.”

e Lei Federal n? 11.347, de 27 de setembro de 2006, que “dispbe sobre a
disposicdo gratuita de medicamentos e materiais necessarios a sua
aplicacao e a monitoracao da glicemia capilar aos portadores de diabetes
inscritos em programas de educacgao para diabéticos.”

* Portaria GM/MS n¢ 2.583, de 10 de outubro de 2007, que “define elenco
de medicamentos e insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de
Saude, nos termos da Lei n® 11.347/2006, aos usudrios portadores de
diabetes mellitus.”

e Portaria GM/MS n® 3.237, de 24 de dezembro de 2007, que “aprova as
normas de execugao e de financiamento da Assisténcia Farmacéutica na
Atencao Basica em saude (AFAB)”;

e Deliberacdo CIB n? 23, de 22 de fevereiro de 2008, que “aprova a
aplicacao da contra-partida estadual, destinada ao financiamento dos
insumos complementares destinados aos usuarios insulino-dependentes,
R$ 0,30/habitante/ano, ficando o gestor estadual responsavel pela
aquisicao e distribuicdo aos municipios das tiras reagentes de medida de
glicemia capilar”;

e Deliberacdo CIB n® 118/2006, de 15 de agosto de 2006, que “aprova o
Protocolo Clinico para Dispensagdo de Analogos de Insulinas de Longa
Duracgéo e de Curta Duragao para Atendimento do Paciente com Diabetes
mellitus Tipo 1, na Rede Publica de Saude.”

2.1 Programa do Ministério da Saude:
Conforme o estabelecido na legislacdo federal e estadual, o programa de
atendimento aos pacientes diabéticos conta com o fornecimento sistematico das insulinas:

a) Insulina NPH Humana 100 UlI/ml: insulina de ag&o intermediaria, inicio de agao em 2
horas, pico de agao entre 4 e 6 horas e tempo efetivo de acdo entre 12 e 18 horas. E
utilizada para manter os requerimentos basais de insulina.

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE/SESA i
SUPERINTENDENCIA DE GESTAO DE SISTEMAS DE SAUDE - SGS
CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEPAR

Rua Pref. Lothario Meissner, 350 - Jd. Botanico

Curitiba Parana CEP 80210-170

Fone (41) 3360-6700 Fax (41) 3360-6703



“ ESTADO DO PARANA

~ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO PARANA - SESA SESA
GOVERNO DO gUPERINTENDENCIA DE GESTAO DE SISTEMAS DE SAUDE - SGS

PARANA CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEPAR

SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE DO PARANA

b) Insulina Regular Humana 100 Ul/ml: insulina de ag&o curta, inicio de agdo em 30
minutos, pico de agdo em 2 horas e tempo de acao entre 4 e 8 horas. E utilizada para
reduzir a magnitude dos picos de glicose pos-prandiais.

Estas insulinas sdo adquiridas pelo Ministério da Saude e distribuidas pelo Estado
aos municipios através das Regionais de Saude, mediante cadastro dos pacientes.

Em relacdo aos insumos, conforme pactuacao estabelecida na Deliberacdo CIB n®
23, de 22/02/2008, a aquisicao e distribuicdo das tiras reagentes de medida de glicemia
capilar (e glicosimetro que as acompanha) € de responsabilidade do Estado, e a
aquisicao e distribuicdo das lancetas, agulhas e seringas € responsabilidade dos
municipios.

2.2 Programa da SESA:

O Programa de Analogos de Insulina, implantado e financiado pela SESA-PR
desde outubro de 2006, tem por finalidade a complementagéo do elenco de insulinas ja
disponibilizadas pelo Ministério da Saude.

Esse programa é destinado ao tratamento de pacientes com Diabetes mellitus tipo
1 (insulino-dependentes) instaveis ou de dificil controle.

Os analogos de insulina sdo moléculas semelhantes a insulina que resultam de
modificagdes realizadas na sua estrutura, com o objetivo de superar problemas
observados com o uso clinico das insulinas NPH e Regular. Os analogos de insulina
atualmente disponiveis no mercado séo:

a) Analogos de insulina de longa duracao (Glargina e Detemir):

A Insulina Glargina € um andlogo de insulina formulado por tecnologia de DNA-
recombinante. A modificacdo na molécula acarreta a formacao de um composto estavel
que confere a esta insulina a capacidade de liberar seus granulos gradualmente. Assim, o
perfil de concentragdo plasmatica versus o tempo de acdo da insulina glargina é
relativamente constante em relacédo as insulinas convencionais, sem pico de acao e com
acao por 24 horas. Mantém uma estabilizacdo da glicemia por um tempo mais prolongado
e, pela auséncia de picos de acao, previne a ocorréncia de hipoglicemias.

A insulina Detemir é um analogo de insulina formulado também por tecnologia de
DNA-recombinante. A modificagdo na molécula permite absorgéo lenta e perfil metabdlico
prolongado e consistente, com tempo de agdo de 12 horas na maioria das vezes (pode
chegar a 24 horas com doses superiores a 0,4 Ul/kg). Comparado a insulina NPH tem
efeito mais previsivel, prolongado e consistente na glicose sanguinea. Usada uma a duas
vezes ao dia, confere controle glicémico similar a NPH, com risco menor de hipoglicemias,
principalmente noturnas.
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b) Analogos de insulina de curta duracao (Lispro e Aspart):

As insulinas Lispro e Aspart sdo analogos de insulina de acdo ultra-rapida,
monomeéricas, tendo, portanto, uma a¢ao mais rapida em relagdo as insulinas regulares.
O inicio de agao € imediato ou em até 15 minutos, enquanto o inicio de a¢do da insulina
regular demora 30 minutos. Assim, reduzem as hiperglicemias pds-prandiais do paciente,
sabidamente correlacionadas ao maior risco de complicacdes cardiovasculares e reduzem
os episédios de hipoglicemia pods-prandial tardia, mais freqientes com as insulinas
regulares.

3 JUSTIFICATIVA

A partir dos resultados do DCCT (Estudo de Complicacbées e Controle do Diabetes
tipo 1), manter a glicemia o mais préximo possivel do normal durante as 24 horas tornou-
se um objetivo fundamental no tratamento do diabetes.

As opcoes terapéuticas tradicionalmente disponiveis (NPH e Regular) sédo capazes
de promover o adequado controle da glicemia, porém algumas vezes com aumento do
risco de hipoglicemias. A hipoglicemia freqlente é considerada um dos obstéculos para o
bom controle glicémico com o tratamento insulinico intensivo.

O uso de anédlogos de insulina de longa e de curta duragdo promove niveis
adequados de insulinemia basal e pds-prandial com menor risco de hipoglicemia e menor
variacao glicémica.

Sao fatores determinantes na efetividade deste programa:

e A regulacdo da porta de entrada, definida como usuario do Sistema Unico de
Saude, sendo o0 mesmo avaliado por um médico de referéncia, cadastrado no
programa pelo CEMEPAR;

e A participagdo do paciente em curso de educacao para diabéticos, disponibilizado
pela rede publica municipal;

e O fornecimento, além das insulinas, dos insumos para a aplicagdo do
medicamento e acompanhamento da glicemia;

e A adesao do paciente ao tratamento, incluindo a mudanca de estilo de vida.

4 CLASSIFICAGAO - CID10

E10 Diabetes mellitus tipo 1
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5 GERENCIAMENTO DO PROGRAMA

Este protocolo foi revisado por Camara Técnica de Endocrinologia, constituida pelo
CEMEPAR e DVASF, composta por profissionais da SESA (CEMEPAR, Superintendéncia
de Gestao de Sistemas de Saude — SGS e Superintendéncia de Atencao Primaria — SPP)
e profissionais convidados da Universidade Federal do Parana (Setor de Ciéncias da
Saude e Hospital de Clinicas).

O gerenciamento do programa sera realizado pela SPP e SGS, respeitando as
suas competéncias.

Desta forma, a SPP, responsavel pelo desenvolvimento das acbes de
acompanhamento, monitoramento e apoio aos municipios na organizagdo das acdes em
saude, assim como pelo planejamento e coordenacdo da gestdo das politicas estaduais
de atencao basica e ao risco, enquanto parte integrante da politica estadual de saude,
observados os principios e diretrizes do SUS, executa acées com vistas a:

» Conhecer o perfil epidemioldgico do diabetes e suas intercorréncias no Parana;

» Assessorar as Regionais de Saude no desenvolvimento de agdes estratégicas

de promocgéo da saude, prevencgao e controle do diabetes;

» Apoiar o desenvolvimento cientifico dos profissionais de saude voltado para o

controle do diabetes;

» Elaborar o protocolo de atenc¢do ao portador de diabetes;

» Monitorar o desenvolvimento das ag6es desenvolvidas relacionadas ao controle

do diabetes no Estado do Parana.

A SGS, por meio do Centro de Medicamentos do Parand — CEMEPAR, tem como
competéncia participar juntamente com as demais Superintendéncias da SESA, na
definicdo de prioridades, estratégias e acbes das respectivas areas, vinculadas a
distribuicdo de medicamentos.

O CEMEPAR ¢é responsavel pela selecao, programacao, solicitacdo de compras,
armazenamento, distribuicdo e acompanhamento da dispensacdo de medicamentos da
SESA, bem como pelo gerenciamento dos medicamentos e insumos relacionados a este
programa nas Regionais de Saude.
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6 CRITERIOS DE INCLUSAO, EXCLUSAO, MONITORIZACAO E SUSPENSAO DO
TRATAMENTO

6.1 Analogos de insulina de longa duracao (Glargina e Detemir):
a) Pré-requisito :

Paciente portador de diabetes mellitus tipo 1, j& em uso ou tendo usado Insulina
NPH e Regular ou Insulina pré-misturada, atestado em relatério médico.

b) Documentos a serem apresentados:

e (Coépia de resultados de exames de glicemia em jejum, sendo no minimo 2 exames
consecutivos, com intervalo maximo de 6 meses, referentes aos ultimos 12 meses,
sendo o ultimo exame realizado no maximo ha 60 dias;

e (Coépia de resultados de exames de hemoglobina glicada, sendo no minimo 2
exames consecutivos, com intervalo maximo de 6 meses, referentes aos ultimos
12 meses, sendo o ultimo exame realizado no maximo ha 60 dias;

e Relatério médico que descreva o quadro clinico do paciente, elaborado por
endocrinologista de referéncia, cadastrado no programa, onde conste:

Data do diagnostico;

Tipo de diabetes;

Historico de utilizagdo anterior de insulinas;

Historico do controle glicémico;

Na ocorréncia de hipoglicemias, descrever frequéncia (por més), gravidade,

horario e ndo percepcao;

e Solicitagdo de Anélogos de Insulina — SAI, totalmente preenchida;

e Receituario Médico;

e (Coépia dos documentos pessoais: RG, CPF, Cartao SUS e comprovante de
residéncia.

%

*

%

*

%

*

%

*

R/
0’0

c) Critérios de Inclusao:

Seréo incluidos pacientes que se enquadrarem em um dos seguintes critérios:

e Hemoglobina glicada 2 pontos acima do valor maximo para o método, comprovada
pelos exames apresentados.

e Sinais e sintomas de hipoglicemia, descritos no relatério médico apresentado,
descrevendo quadros de hipoglicemia grave, hipoglicemia leve ou moderada
frequente, hipoglicemia noturna frequente e/ou perda da percepcdo da
hipoglicemia.
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d) Critérios de Exclusao:
Serao desconsiderados para este tratamento os pacientes que apresentarem os
itens abaixo:
e Nao atendimento dos critérios de inclusao;
e Portadores de Diabetes mellitus tipo 2.

e) Critérios de Manutenc¢ao no Programa:
Os pacientes cadastrados no programa serao monitorizados, devendo apresentar:

e Diario de glicemias preenchido adequadamente ou o glicosimetro, por ocasido do
recebimento mensal da insulina;
Receita médica atualizada a cada 3 meses do endocrinologista ou médico da UBS;
Cépia do resultado de hemoglobina glicada a cada 3 meses;
Cépia do resultado de glicemia em jejum a cada 3 meses;
Comprovacao de participagdo em programa publico de educagao em diabetes.

f) Critérios de Suspensao do Tratamento:
Em qualquer uma das condigbes abaixo relacionadas, o tratamento devera ser
suspenso:
e Nao atendimento a qualquer um dos critérios de monitorizagdo acima descritos;
¢ Nao reducédo de pelo menos 50% da hemoglobina glicada (A1c) excedente ao valor
maximo do método apds 12 meses de terapia e/ou ndo manutencdo do controle
glicémico baseado na hemoglobina glicada (A1c=7% _+ 1);
Obs: Paciente que mesmo apds ter atingido a meta proposta acima, apdés um ano de
tratamento, ainda nao estiver dentro da meta de Aic para 6timo controle glicémico
(A1c <7,0%), devera novamente aplicar a mesma regra para o segundo ano de
tratamento, e assim sucessivamente;
e Nao reducao dos quadros de hipoglicemias graves ou noturnas ou nao percebidas
ou frequentes, avaliadas pelos registros do glicosimetro e/ou diario de glicemias.
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6.2 Analogos de insulina de curta duracao (Aspart e Lispro):
a) Pré-requisito :

Paciente portador de diabetes mellitus tipo 1, j& em uso ou tendo usado Insulina
NPH e Regular ou Insulina pré-misturada, atestado em relatério médico.

b) Documentos a serem apresentados:

e (Cépia de resultados de exames de glicemia em jejum e pds prandial, sendo no
minimo 2 exames consecutivos, com intervalo maximo de 6 meses, referentes aos
ultimos 12 meses, sendo o Ultimo exame realizado no maximo ha 60 dias;

e (Coépia de resultados de exames de hemoglobina glicada, sendo no minimo 2
exames consecutivos, com intervalo maximo de 6 meses, referentes aos ultimos
12 meses, sendo o ultimo exame realizado no maximo ha 60 dias;

e Relatério médico que descreva o quadro clinico do paciente, elaborado por
endocrinologista de referéncia, cadastrado no programa, onde conste:

Data do diagnostico;

Tipo de diabetes;

Historico de utilizagdo anterior de insulinas;

Historico do controle glicémico;

Na ocorréncia de hipoglicemias, descrever freqiiéncia (por més), gravidade,

horario e ndo percepcao;

e Solicitagdo de Anélogos de Insulina — SAI, totalmente preenchida;

e Receituario Médico;

e (Coébpia dos documentos pessoais: RG, CPF, Cartao SUS e comprovante de
residéncia.

%

*

%

*

%

*

%

*
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c) Critérios de Inclusao:

Seréo incluidos pacientes que se enquadrarem em dois dos seguintes critérios:

¢ Hemoglobina glicada 2 pontos acima do valor maximo para o método, comprovada
pelos exames apresentados.

e Glicemia pos-prandial (2 horas) maior que 180,0 mg/dl, comprovada pelos exames
apresentados.

e Sinais e sintomas de hipoglicemia, descritos no relatério médico apresentado,
descrevendo quadros de hipoglicemia grave, hipoglicemia leve ou moderada
frequente, hipoglicemia noturna frequente e/ou perda da percepcdo da
hipoglicemia.
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d) Critérios de Exclusao:
Serdo desconsiderados para este tratamento os pacientes que apresentarem os
itens abaixo:
e Nao atendimento dos critérios de inclusao;
e Portadores de Diabetes mellitus tipo 2.

e) Critérios de Manutenc¢ao no Programa:
Os pacientes cadastrados no programa serao monitorizados, devendo apresentar:

e Diario de glicemias preenchido adequadamente ou o glicosimetro, por ocasido do
recebimento mensal da insulina;
Receita médica atualizada a cada 3 meses do endocrinologista ou médico da UBS;
Cépia do resultado de hemoglobina glicada a cada 3 meses;
Cépia do resultado de glicemia em jejum a cada 3 meses;
Comprovacao de participagdo em programa publico de educagao em diabetes.

f) Critérios de Suspensao do Tratamento:
Em qualquer uma das condigbes abaixo relacionadas, o tratamento devera ser
suspenso:
¢ Nao atendimento a qualquer um dos critérios de monitorizagdo acima descritos;
¢ Nao reducédo de pelo menos 50% da hemoglobina glicada (A1c) excedente ao valor
maximo do método apds 12 meses de terapia e/ou ndo manutencdo do controle
glicémico baseado na hemoglobina glicada (A1c=7% _+ 1);
Obs: Paciente que mesmo apds ter atingido a meta proposta acima, apdés um ano de
tratamento, ainda nao estiver dentro da meta de Aic para 6timo controle glicémico
(A1c <7,0%), devera novamente aplicar a mesma regra para o segundo ano de
tratamento, e assim sucessivamente;
e Nao reducao dos quadros de hipoglicemias graves ou noturnas ou nao percebidas
ou frequentes, avaliadas pelos registros do glicosimetro e/ou diario de glicemias.

10
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE/SESA i
SUPERINTENDENCIA DE GESTAO DE SISTEMAS DE SAUDE - SGS
CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEPAR
Rua Pref. Lothario Meissner, 350 - Jd. Botanico
Curitiba Parana CEP 80210-170
Fone (41) 3360-6700 Fax (41) 3360-6703



“ ESTADO DO PARANA

~ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO PARANA - SESA SESA
GOVERNO DO gUPERINTENDENCIA DE GESTAO DE SISTEMAS DE SAUDE - SGS

PARANA CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEPAR

SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE DO PARANA

7 SITUACOES ESPECIAIS

7.1 Paciente que ja faz uso de analogo de insulina:

Sera necessério o atendimento ao todos os critérios estabelecidos neste protocolo
(item 6), referente ao tempo anterior do inicio do uso do analogo.

7.2 Paciente com altas doses de analogos de insulina:

O paciente com prescricao de altas doses de analogos de insulina (acima de 80 Ul
/dia de analogos de longa duracdo e acima de 40 Ul/dia de analogos de curta duragéo),
devera apresentar para ser analisado pela Auditoria Médica do CEMEPAR:
¢ Relatério médico justificando a dose prescrita e os critérios clinicos e laboratoriais
que levaram ao diagnéstico de Diabetes tipo 1;
¢ Informar o peso atual do paciente para efeito de célculo da dose/kg que esta sendo
utilizada.

7.3 Outras situacoes:

Paciente com presenca de doencgas intercorrentes ou em uso de medicagdes que
possam promover ou contribuir para a descompensagdo metabdlica (comprovagao
necessaria) ou quaisquer outras situagdes além das elencadas deverdo ser
encaminhadas para andlise através da Auditoria Médica do CEMEPAR e/ou Camara
Técnica para efeito de inclusdo, manutencao ou suspensao de tratamento.
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8 DISPONIBILIZAGAO DE INSUMOS

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) fez uma analise sobre a monitorizagdo
glicémica com embasamento cientifico e dentro da realidade do pais, o que resultou na
publicagdo do Posicionamento Oficial SBD 2006 n® 1.

A automonitorizagdo glicémica (AMG) permite ao paciente avaliar se as metas
glicémicas recomendadas estdao sendo efetivamente atingidas. Os resultados da AMG
podem ser Uteis na prevencao da hipoglicemia, na deteccao de hipo e hiperglicemias nao
sintomaticas e no ajuste da conduta terapéutica medicamentosa e ndo medicamentosa.

A freqiéncia recomendada de AMG deve ser definida pelas necessidades
individuais e pelas metas de cada paciente. A AMG é uma ferramenta de auxilio para
otimizar o controle glicémico, complementando informacdes proporcionadas pela
hemoglobina glicada, além de detectar excurcoes pds prandiais e padrdes inaceitaveis de
perfil glicémico, ajudando os pacientes a avaliar a eficacia de suas agdes relacionadas ao
seu estilo de vida e de seu esquema terapéutico.

Seria quase impossivel definir um esquema perfeito de monitorizagdo domiciliar da
glicemia que fosse 100% adequado a todos os pacientes diabeticos. Considerando o
conceito atual de que tanto as glicemias de jejum como as poés-prandiais sao
determinantes importantes dos niveis de hemoglobina glicada, o Posicionamento Oficial
SBD 2006 n° 1, sugere uma proposta de esquema de automonitorizagdo glicémica
domiciliar.

Apl6s estabilizacdo glicémica (baixa variabilidade dos resultados dos testes),
sugere-se pelo menos a realizacdo de pelo menos trés testes por dia, em diferentes
horarios. Importante salientar que os parametros de freqUéncia e horario deverdo ser
definidos com base nas condicées clinicas, no grau de controle glicémico e nas
necessidades especificas de cada paciente, individualmente.

Consideracoes importantes:

A AMG é um recurso diagnostico essencial para o bom controle do DM-1, desde
que utilizado de maneira inteligente, com efetividade de custo e com a frequéncia de
testes especificamente indicada para cada condicao clinica em especial. A principal critica
manifestada por alguns trabalhos de literatura internacional é a inércia do paciente em
termos de nao saber como proceder frente aos resultados da AMG. De fato, sem uma
adequada educagao em diabetes e sem uma orientagédo pratica sobre o que fazer com os
resultados dos testes, a AMG perde o seu sentido.

Insumos:

Para que uma adequada AMG seja realizada, serdo disponibilizados os seguintes
insumos aos pacientes cadastrados neste protocolo:
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e Agulha esterilizada descartavel de 5 mm: indicada para criancas, adolescentes,
adultos magros ou com tipo fisico normal. Dispensa a realizagdo da prega
subcutanea.

e Agulha esterilizada descartdvel de 8 mm: indicada para criangas, adolescentes,
adultos magros ou com tipo fisico normal. Com a realizagao da prega subcutanea.

e Agulha esterilizada descartavel de 12,7 mm: indicada para adultos que estdo acima
do peso e obesos.

e (Caneta adequada para uso de refil.

Lanceta.

Lancetador compativel com as lancetas.

Tira reagente para glicemia capilar.

Glicosimetro compativel com a tira reagente.

Seringa esterilizada descartdvel com agulha acoplada de 8 x 0,3 mm, com

capacidade para até 100 unidades de insulina por aplicagdo: indicada para

criangas, adolescentes, adultos magros ou com tipo fisico normal. Com a

realizacdo da prega subcutéanea.

e Seringa esterilizada descartavel com agulha acoplada de 12,7 x 0,3 mm, com
capacidade para até 100 unidades de insulina por aplicacao: indicada para adultos
que estdo acima do peso e obesos.
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9 FLUXO DE FORNECIMENTO DE ANALOGOS DE INSULINAS
Atendimento ao Paciente Portador de Diabetes Tipo 1

1. O paciente com indicacdo de uso de Analogos de Insulina deve ser encaminhado as
farméacias especiais das Regionais de Saude (RS), de acordo com a localizagao de
seu municipio de origem;

2. A farmacia especial da RS deve informar ao paciente a respeito dos documentos
necessarios, bem como disponibilizar o formulario Laudo de Medicamentos
Excepcionais — LME e Relatério Especifico;

3. O médico de referéncia deve preencher todos os campos do LME e Relatério
Especifico e orientar o paciente para que retorne a farmacia especial da RS com toda
a documentagao necessaria;

4. A farmacia especial da RS cadastra o paciente no programa informatizado SISMEDEX
- CMDE e encaminha o processo para avaliagdo da auditoria médica central;

5. Caso o paciente atenda aos critérios estabelecidos neste protocolo, sera cadastrado
no Programa de Andlogos de Insulina;

6. Se o paciente ndo se enquadrar nos critérios deste protocolo, a auditoria médica
emitira um parecer do motivo do indeferimento e o processo sera devolvido ao
paciente;

7. Mensalmente o paciente cadastrado no programa deve retornar a farmacia especial da
RS para a retirada do medicamento e insumos, trazendo a documentacao exigida para
manutencdo no programa, de acordo com o estabelecido neste protocolo.
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RELATORIO MEDICO ESPECIFICO PARA DIABETES MELLITUS TIPO 1

ANALOGOS DE INSULINA ( ) Glargina ( )Detemir ( )Aspart ( )Lispro

1. DADOS DO PACIENTE

Nome: Sexo: Masc.( ) Fem.( )
Data de Nascimento:  /  / CARTAO SUS:

2. CRITERIOS DE INCLUSAO:

Diabetes tipo: CID:

Data do Diagnéstico: / /

Historico de Hipoglicemia? ( )Sim ( )Nao N¢°de Episddios/més:
Hipoglicemia Noturna Freqliente? ( )Sim ( )Nao

Hipoglicemia Severa? ( )Sim ( )Nao

Hipoglicemia Leve/Moderada Freqiiente? ( )Sim ( )Nao

Falta da Percepgao da Hipoglicemia? ( )Sim ( )Nao

Hiperglicemia P6s-Prandial? ( )Sim ( )Nao

Atividade Fisica Regular? ( )Sim ( )Nao Peso: KgAltura: _~ m
Hipertenso? ( )Sim ( )Nao

O Paciente faz auto monitorizagao atualmente? () Sim ( ) Nao

3.  AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA: histérico de uso anterior de insulinas

Nome Genérico Dose Inicio Fim Motivo da Suspensao

Insulina NPH

Insulina Regular

4. JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO: com base no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT): descrever evolucao e eventuais efeitos adversos, usar o verso se necessario.

5. PARA 12 SOLICITACAO, TRANSCREVER OS RESULTADOS DOS EXAMES:

Exame Data Resultado Data Resultado
Glicemia de Jejum / / mg/dL / / mg/dL
Glicemia P6s-Prandial / / mg/dL / / mg/dL
Hemoglobina Glicada / / / /

Médico Solicitante: CRM:
Assinatura e Carimbo: Data: / /

Nome do Estabelecimento de Saude:

Endereco do Estabelecimento:

17
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE/SESA i
SUPERINTENDENCIA DE GESTAO DE SISTEMAS DE SAUDE - SGS
CENTRO DE MEDICAMENTOS DO PARANA - CEMEPAR
Rua Pref. Lothario Meissner, 350 - Jd. Botanico
Curitiba Parana CEP 80210-170
Fone (41) 3360-6700 Fax (41) 3360-6703



