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Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n® 12.401, que alterou a Lei n° 8.080 de 1990,
dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em saude no ambito
do SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde — Conitec, tem como atribui¢des a
incorporacdo, exclusdo ou alteragdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

As diretrizes clinicas sdo documentos baseados em evidéncias cientificas, que visam a
garantir as melhores praticas para o diagndstico, tratamento e monitoramento dos pacientes
no ambito do SUS, tais como protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e
diretrizes brasileiras ou nacionais. Podem ser utilizadas como materiais educativos aos
profissionais de saude, auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da conduta
assistencial perante o Poder Judiciario e explicitacdo de direitos aos usuarios do SUS.

As Diretrizes Clinicas devem incluir recomendagdes de condutas, medicamentos ou
produtos para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que se tratam,
bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou
reacdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de
primeira escolha. A lei reforcou a analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracdo
desses documentos, destacando os critérios de eficacia, sequranca, efetividade e custo-
efetividade para a formulagao das recomendacdes sobre interven¢oes em saude.

O Anexo XVIPortaria de Consolidagdo GM/MS n® 1, de 28 de setembro de 2017, instituiu
na Conitec uma Subcomissao Técnica de Avaliagdo de PCDT, com as competéncias de analisar
os critérios para priorizagdo da atualizagdo de diretrizes clinicas vigentes, contribuir para o
aprimoramento das diretrizes metodoldgicas que norteiam a elabora¢do de diretrizes clinicas
do Ministério da Saude, acompanhar, em conjunto com as areas competentes do Ministério da
Saude, a elaboracdo de diretrizes clinicas, indicar especialistas para elabora¢do e revisdo de
diretrizes clinicas, dentre outras.

A Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT é composta por representantes de
Secretarias do Ministério da Saude interessadas na elaboracao de diretrizes clinicas: Secretaria
de Atencdo Primaria a Saude, Secretaria de Aten¢do Especializada a Saude, Secretaria de
Vigilancia em Saude, Secretaria Especial de Saude Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude.

Apds concluidas as etapas de definicdo do tema e escopo das diretrizes clinicas, de
busca, selecao e analise de evidéncias cientificas e consequente defini¢do das recomendacdes,
a aprovagdo do texto é submetida a apreciagdo do Comité de PCDT, com posterior
disponibilizacdo deste documento para contribuicdo de sociedade, por meio de consulta
publica (CP) pelo prazo de 20 dias antes da deliberacao final e publicagado. Esse prazo pode ser
reduzido a 10 dias em casos de urgéncia. A consulta publica é uma importante etapa de revisao
externa das diretrizes clinicas.

O Comité de PCDT é o forum responsavel pelas recomendagdes sobre a constituicao ou
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alteracdo de diretrizes clinicas. E composto por quinze membros, um representante de cada
Secretaria do Ministério da Saude — sendo presidido pelo representante da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e um representante
de cada uma das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho
Nacional de Secretdrios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude — CONASEMS, Conselho Federal de Medicina — CFM, Associacdo Médica Brasileira —
AMB e Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude — NATS, pertencente a Rede Brasileira
de Avaliacdo de Tecnologias em Saude- Rebrats. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo
Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS), a
gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n® 7.646 de 2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Insumos Estratégicos em Saude devera submeter as diretrizes clinicas a manifestacao do titular
da Secretaria responsavel pelo programa ou a¢do a ele relacionado antes da sua publicacdo e
disponibilizagdo a sociedade.
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A proposta de atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) tem
como finalidade fornecer recomendacdes do Ministério da Saude para diagnostico, tratamento
e acompanhamento de pessoas com diabete melito tipo 2 (DM2), incluindo orienta¢des de
promocao da saude, prevencao de doengas e parametros de cuidado. Esta é uma demanda
proveniente da decisdo de ampliacdo de uso de dapagliflozina para pacientes com DM2 com
necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para desenvolver doenga
cardiovascular (DCV) ou com DCV j4 estabelecida e idade entre 40-64 anos, conforme Portaria
SECTICS/MS n° og, de o5 de abril de 2023.

Os membros do Comité de PCDT presentes na 1232 Reunido da Conitec, realizadaem 7
de dezembro de 2023, deliberaram para que o tema fosse submetido a consulta publica com
recomendagao preliminar favoravel a atualizagao deste Protocolo.
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O diabete melito tipo 2 (DM2) ocorre por perda progressiva de secrecdo adequada de
insulina, geralmente secundaria a resisténcia insulinica e a sindrome metabdlica * >3, além de
deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas células 3 pancreaticas, e por alteragdes na
secrecao de incretinas *. Esta condicdo clinica é caracterizada por hiperglicemia cronica e
corresponde a 9o a 95% de todos os casos de diabete melito (DM) >4,

Em 2019, 5,89% da populagdo mundial tinha DM2, o que equivale a aproximadamente
437,9 milhdes de individuos, dos quais 436,0 milhdes com idade superior a 20 anos. Além disso,
mais de 1 milhdo de mortes por ano em todo o mundo foram atribuidas ao DM2, e o nUmero de
casos novos em 2019 foi de 21,7 milhdes, o que representa 280 casos novos por 100.000
habitantes ®.

No Brasil, a prevaléncia de DM2 é de 5,8%, similar a estimativa mundial, com
aproximadamente 12,0 milhdes de individuos apresentando DM2 e 659 mil novos casos
registrados em 2019, o que corresponde a uma taxa de incidéncia de 304,5 casos por 100.000
habitantes. Além disso, neste ano, foram registrados 62.882 dbitos por DM2 no pais, atingindo
75.438 Obitos em 2021 5.

Os principais fatores de risco para DM2 consistem em idade maior que 45 anos de idade,
sobrepeso ou obesidade, sedentarismo, sindrome dos ovarios policisticos (SOP), pré-diabete,
diabete gestacional prévia, hipertensdo arterial sistémica (HAS), dislipidemia, histdria familiar
de DM em parentes de primeiro grau, e etnia negra, indigena, hispanica/latina e asiatica. Ainda,
condicdes psiquiatricas, como depressdo, ansiedade e distUrbios alimentares, estdo
consistentemente associadas a ma adesdo ao tratamento medicamentoso, controle glicémico
inadequado e desenvolvimento de complicagbes do DMz2 #6-2°,

As complicagbes relacionadas ao DM2, resultantes do controle inadequado da
condicdo, podem ser classificadas em agudas e cronicas. Dentre as complicagcdes agudas,
destacam-se a hipoglicemia ou a descompensacao hiperglicémica aguda, que pode resultar em
complicagdes mais graves como cetoacidose diabética e sindrome hiperosmolar hiperglicémica
ndo cetdtica. As complicagdes cronicas da DM2 incluem as desordens microvasculares devido
a alteragdes patoldgicas nos capilares, como a doenca renal do diabete (DRD), neuropatia
diabética e retinopatia diabética, e as alteragdes macrovasculares que atingem o coracao
(infarto agudo do miocardio), o cérebro (acidente vascular cerebral) e os membros inferiores
(doenga vascular periférica) **4.

Dados do Diabetes Prevention Program Research Group ** demonstraram que um
programa intensivo de mudanca do estilo de vida, incluindo medidas como a pratica de
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atividade fisica, alimenta¢do adequada e saudavel e reducdo do estresse, sdo capazes de reduzir
a incidéncia de DM2. Além disso, o monitoramento continuo, programas de educacdo e apoio
ao autocuidado, e a prevencao de doenca cardiovascular em pacientes com pré-diabete sdo
sugeridos para a preven¢do de DM2 .

A Atengdo Primaria a Saude (APS) é o nivel de atencdo essencial na prevencdo e no
controle do DM2, especialmente, no que se refere a identificacdo dos fatores de risco, ao
rastreamento e diagnodstico da doenga em seu estdgio inicial, ao manejo adequado, ao
acompanhamento integral e longitudinal e, quando necessario, ao encaminhamento adequado
e em tempo oportuno, para atendimento especializado, objetivando um melhor resultado
terapéutico e progndstico dos casos v.

O presente Protocolo visa a estabelecer o rastreamento populacional do DM2, bem
como os critérios diagndsticos, terapéuticos, exceto cirurgico **9, e de acompanhamento de
individuos com idade igual ou maior a 18 anos com DM2 no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS). Além disso, considerando que DM2 tem sido cada vez mais prevalente em criangas e
adolescentes, este protocolo aponta critérios para o diagndstico da doenca e aborda o
tratamento, de forma a auxiliar o cuidado da doenca. Contudo, as recomendagdes sao pontuais
e criangas e adolescentes ndo estdo incluidas no escopo deste Protocolo.

O publico alvo deste Protocolo sdo profissionais da saude envolvidos no cuidado
integral desses individuos, no ambito da ateng¢ao primaria e da atencao especializada a saude,
bem como, gestores da saude, com vistas a subsidiar as decisdes clinicas e otimizar a qualidade
do cuidado ofertado a esses pacientes.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seqguiu recomendagdes da Diretriz
Metodoldgica de Elaboragao de Diretrizes Clinicas do Ministério da Saude *°, que preconiza o
uso do sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)
2*, O GRADE classifica a qualidade da informacdo ou o grau de certeza dos resultados
disponiveis na literatura em quatro categorias (muito baixo, baixo, moderado e alto). Uma
descricdo mais detalhada da metodologia esta disponivel no Apéndice 1. Além disso, o
historico de alteragdes deste Protocolo encontra-se descrito no Apéndice 2.

Ea11 - Diabete melito ndo insulino-dependente
E11.2 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com complica¢oes renais

E11.3 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com complicagdes oftalmicas
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E11.4 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com complicagdes neuroldgicas

Ei1.5 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com complicagdes circulatorias
periféricas

E11.6 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com outras complicagdes
especificadas

E11.7 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com complicagdes multiplas
E11.8 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com complica¢des ndo especificadas

E11.9 - Diabete melito ndo insulino-dependente, sem complicagdes

NOTA: Entende-se por diabete melito ndo insulino-dependente ao diabete melito tipo
2, independentemente do tratamento preconizado, como distin¢do ao diabete melito insulino-
dependente que na CID-10 abrange o diabete melito tipo 1, fora do escopo deste Protocolo.

Apesar de poucas evidéncias robustas direcionadas a avaliagdo do rastreamento de
DM2 ??, o rastreamento desta condicdo clinica é uma importante estratégia dada a alta
prevaléncia do DM2, o potencial de reducao da morbimortalidade pela doenga, a presenca de
um periodo pré-clinico do DM2, a eficacia do tratamento nos pacientes ainda no periodo
assintomatico, visando a prevencdo de desfechos desfavoraveis a longo prazo, além da
existéncia de testes de rastreamento adequados *°.

Dessa forma, recomenda-se que todos os individuos assintomaticos, sem diagndstico
de DM2, e com idade igual ou acima de 45 anos, mesmo sem fator de risco, realizem
rastreamento para DM2 2. Além disso, individuos de qualquer idade com sobrepeso ou
obesidade (indice de Massa Corporal - IMC > 25 kg/m?) e que apresentam um ou mais fatores
de risco adicionais para o desenvolvimento da doenga, também sdo elegiveis para o
rastreamento de DM2 492425 além de individuos com condi¢des associadas a resisténcia
insulinica. O Quadro 1 sumariza as caracteristicas dos individuos assintomaticos, nao
gestantes, sem diagndstico prévio de DM2 com indicagao de rastreamento.

Quadro 1. Indicag¢des para rastreamento de DM2 em individuos assintomaticos, ndo gestantes,
sem diagnostico prévio de DM2.

Indica¢des para rastreamento
e Individuos com idade a partir de 45 anos

e Individuos de qualquer idade com sobrepeso ou obesidade e pelo menos um dos
seguintes fatores de risco:
- Etnia negra, hispanico ou latina, asiatica ou indigena;
- Historia familiar de DM - parente de 1° grau com DM;
- Hipertensao Arterial Sistémica (HAS);
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Indica¢des para rastreamento
- Doenca cardiovascular prévig;
- HDL-c <35 mg/dL;
- Triglicerideos > 250 mg/dL;
- Sindrome de ovarios policisticos;
- Sedentarismo;
- Histdria prévia de diabete melito gestacional (DMG);
- Pré-diabete;
- Presenca de acantose nigricans;
- Individuos vivendo com HIV/AIDS;?
- Individuos com fibrose cistica;?
- Individuos que realizaram transplante de érgdo. <

e Outras condigOes associadas a resisténcia insulinica, como obesidade grave e acantose

nigricans.

Legenda: AIDS: Sindrome da Imunodeficiéncia Humana; HDL-c: lipoproteina de alta densidade; HIV: virus da
imunodeficiéncia humana; IMC: indice de massa corporal;

Notas: @ Antes de inicio de terapia antirretroviral (TARV) ou 3 a 6 meses ap6s TARV, o rastreamento deve ser
conduzido com teste de glicemia de jejum; b Rastreamento deve ser conduzido com o Teste Oral de Tolerancia a
glicose (TOTG); ¢ Quando o individuo estiver estavel em um regime imunossupressor e na auséncia de infecgdo
aguda. 4 O TOTG com administragdo de 75 g de glicose para individuos com idade superior a 18 anos é considerado
o padrdo-ouro um ano apos o transplante, mas glicemia de jejum ou hemoglobina glicada sdo mais convenientes,
podendo ndo ser necessario a realizagdo do TOTG.

Fonte: Elaboragdo propria com base nas recomendagdes da Sociedade Brasileira de Diabetes, American Diabetes
Association e Duncan et al, 2022 %925

O rastreamento para DM2 deve ser realizado por meio dos exames de glicemia de
jejum, e em caso de necessidade de confirmacdo diagndstica, deve ser realizado o exame de
hemoglobina glicada (HbA1c) ou teste oral de tolerancia a glicose (TOTG) para individuos
elegiveis ao rastreamento, com idade superior a 45 anos “%*. O TOTG consiste na
administracdao de 75 g de glicose por via oral com duas medidas de glicose plasmatica nos
tempos o e 120 minutos apos a sobrecarga de glicose. Contudo, este teste nao é utilizado como
método de escolha para rastreamento, devido ao tempo e desconforto para sua realizacao,
sendo reservado para situagoes especificas, como na presenca de fibrose cistica. Para a
hemoglobina glicada considera-se uma técnica onerosa e que ndo considera a variabilidade
individual de glicacdo proteica *.

Em mulheres sem diagnostico de DM, que planejam engravidar, recomenda-se rastrear
adoenca naconsulta pré-concepcional *. Ainda, em paciente com diagndstico prévio de diabete
melito gestacional (DMG), o rastreamento para DM2 deve ser realizado em 4 a 12 semanas pds-
parto com TOTG 2°.

O rastreamento de DM2 deve ser realizado pela equipe responsavel pelo
acompanhamento da saude do individuo 4. O rastreamento populacional sem vinculo com
servi¢o de saude ndo é recomendado, pois caso este seja positivo, é necessaria confirmagao
diagndstica e, se o diagnodstico de DM2 for confirmado, o individuo deve ser tratado e
acompanhado pelos servicos de saude *.

O rastreamento deve ser realizado a cada 3 anos apds a primeira testagem negativa,
em individuos com idade maior ou igual a acima de 45 anos (independente da presenca de
fatores de risco) e para individuos com sobrepeso ou obesidade, de qualquer faixa etaria, que
apresente, no minimo, 1 fator de risco associado. Essa periodicidade permite que individuos
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com resultados falso-negativos, ou que venham a desenvolver DM2 no periodo, sejam
rastreados em tempo oportuno, evitando o desenvolvimento de complicagdes por diagndstico
tardio “. Porém, é recomendado realizar rastreamento, no minimo, anualmente nas seguintes
condigdes: individuos com mais de um fator de risco para DM2, ganho de peso acelerado ou
mudanca em fatores de risco, pré-diabete, doencas associadas a DM secundario (como
endocrinopatias, e doengas pancreaticas), ou condi¢cdes frequentemente associadas a DM
(como infec¢do por HIV, doenga periodontal e esteatose hepatica) #°. A Figura 1 apresenta o
fluxograma de rastreamento de DM2.

Os individuos rastreados e que apresentem resultados alterados para os testes
laboratoriais, devem ser encaminhados para confirmagdo diagndstica. Em caso de ndo
confirmagdo do diagndstico para DMz2, este paciente devera realizar novamente o
rastreamento numa periodicidade anual.

Individuos adultos com =45 anos assintomaticos ou individuos com qualquer idade e com indicacdo de
rasireamento de DM2 2

Y

Solicitar glicemia de jejum ®

,—< Alterado? >7
Sim

Confirmar diagnostico

v v
Apresenta critérios para realizar
H Alterado? >ﬁ H P Jini : p e >_‘
Sim Nio Sin monitoramento anual? Nao

/”_\ Rastrear novamente Rastrear novamente
DM2
v em 1 ano em 3 anos

Nota: # Indicacdes de rastreamento de DM2 para adultos assintomaticos e sem diagndstico prévio de DM: 1) idade= 45 anos, 2) individuos com
sobrepeso ou obesidade (qualquer idade); e um dos fatores de risco a seguir: diagnostico prévio de diabete melito gestacional, individuos
vivendo com HIV/AIDS, fibrose cistica, fransplante de orgdos, etnia negra, hispanico ou latina, asidtica ou indigena; histéria familiar de DM -
parente de 1° grau com DM; hipertensdo arterial sistémica; doenca cardiovascular prévia; HDL-c= 35mg/dL; triglicerideos = 250ma/dL;
sindrome de ovarios policisticos: sedentarismo; outras condicbes associadas a resisténcia insulinica (como obesidade grave e acantose
nigricans).

© Se individuos com fibrose cistica, o rastreamento deve ser conduzido com o teste oral de tolerancia a glicose (TOTG).
© Critérios para o rastreamento anual: Presenca de mais de um fator de risco para DM2, ganho de peso acelerado ou mudanca em fatores de
risco, pré-DM, doencas associadas a diabete secundario como endocrinopatias. e doencas pancreaticas, ou condicbes frequentemente
associadas a DM, como infeccdo por HIV, doenca periodontal e esteatose hepaticas.
Legenda: DM: diabete melito

Figura 1. Fluxograma de rastreamento de DM2 em individuos assintomaticos ndo gestantes.

Fonte: Elaboragao propria.

E fundamental que o profissional possa agregar ao processo de diagndstico a
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identificacdo e o reconhecimento de marcadores de determinantes sociais, como identidade de
género, cor da pele, orientacdo sexual e etnia, além de aspectos sociais e econdmicos, como
indicadores de saude, os quais podem contribuir para o desenvolvimento ou agravamento de
iniquidades, situagdes de agravos e condi¢des de adoecimento

A DM2 comumente é assintomatica, contudo, o aparecimento de sinais e sintomas
pode ocorrer principalmente apds os 40 anos de idade, com evolucdo lenta e possibilidade de
complicagbes tardias, como desenvolvimento de doencas cardiovasculares, renais,
oftalmoldgicas e neuropaticas. Os sinais, sintomas e condi¢des clinicas relacionadas a
hiperglicemia sao apresentados no Quadro 2.

Quadro 2. Sinais, sintomas e condigdes clinicas para suspeita de hiperglicemia associado a DM2.

Sinais e sintomas classicos
—  Poliurig;
—  Polidipsig;
— Perda ponderal;
— Polifagia.
Sintomas e condi¢des menos especificas
— Fadiga, fraqueza e letargig;
— Visaoturva;
—  Prurido vulvar ou cutaneo, balanopostite.
— Doenga renal cronica (albuminuria, perda de fun¢do renal e evolucdo para
insuficiéncia renal terminal);
— Neuropatia (parestesias ou dor nos membros inferiores, formigamento, caimbras);
— Retinopatig;
—  Cataratg;
— Doenca aterosclerética (infarto agudo do miocardio, acidente vascular encefalico,
doenca vascular periférica);
— InfecgOes de repetigdo.
Fonte: Adaptado de Duncan et al., 2022 %5

O diagnostico laboratorial de DM2 baseia-se na detec¢ao de hiperglicemia, por meio
dos testes de glicemia plasmatica de jejum, glicemia plasmatica aleatdria, o TOTG e a HbA1c.

Para o teste de glicemia plasmatica em jejum, recomenda-se nao ingerir bebidas
caldricas e alimentos por um periodo de pelo menos 8 horas, antes do teste #9%7. Ainda, para a
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obtencdo de resultados validos para esse teste, a glicose deve ser medida na amostra
plasmética imediatamente apos sua coleta. Se isso nao for possivel, a amostra de sangue deve
ser coletada em um recipiente com inibidores glicoliticos, imediatamente centrifugada para
separar o plasma, e congelada até a analise laboratorial °.

Em relacdo ao preparo para realizacdo do TOTG, o paciente deve ingerir pelo menos
150 gramas de carboidrato por dia nos trés dias prévios ao exame, para conferir confiabilidade
na interpretagdo do resultado desse teste #*. Restricao de carboidratos pode ocasionar
resposta falsamente aumentada a sobrecarga de glicose no TOTG.

Os niveis de HbA1c sofrem menos perturbagdes devido a alteracdes alimentares,
estresses e doencas agudas, assim, ndo sdo necessarios preparos especificos para a coleta da
amostra para realizacdo dessa dosagem.

Contudo, todos esses exames diagnosticos de DM2 apresentam limitagdes
metodoldgicas ou inconveniéncias #%*7. A glicemia de jejum exige um periodo de restricao
alimentar, sofre modificagdes decorrentes de situagdes agudas ou do uso de medicamentos e
possui menor reprodutibilidade em comparacao com a HbA1c. O TOTG pode ser um exame
mais desconfortavel para o paciente, necessita de mais tempo de coleta e é mais oneroso. A
HbA1c é menos sensivel para o diagnostico, € mais onerosa e ndo considera a variabilidade
individual de glicagao proteica. Além disso, algumas condi¢des (Quadro 3) podem distorcer a
relagdo entre os valores da HbA1c e os reais niveis de glicemia de um paciente, desta forma,
deve-se considerar estes fatores na interpretacdo dos resultados dos exames solicitados para
diagnostico de DM2 e pré-diabete.

Quadro 3. Situagdes suscetiveis a alteracao de correspondéncia entre hemoglobina glicada e o
verdadeiro valor de glicemia.

— Anemias agudas

— Hemoglobinopatias

— Variantes de hemoglobina

— TransfusGes sanguineas

— Deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase

— Uso de eritropoietina

Uso de antirretrovirais®
— Hemodialise
— Alteragoes fisiologicas referentes ao 2° e 3° trimestres gestacionais
— Puerpério

Nota: 2Inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideos e inibidores de protease.

Fonte: Elaboragdo prépria com base nas recomendagdes da Sociedade Brasileira de Diabetes e American Diabetes
Association %9

o)
Quadro 4 apresenta os exames laboratoriais e critérios para para a definicdo de pré-
DM2 e o diagnodstico da DM2, em individuos com idade superior a 18 anos.
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Quadro 4. Critérios diagndsticos para DM2 em individuos com idade superior a 18 anos.

Valores de referéncia
Exames
normal pré-DM2 DM2
Glicemia plasmatica de jejum (mg/dL) *° <100 100a<126 | 2126
TOTG (mg/dL) 2° <140 140 a < 200 =200
HbA1c (%) ° <5,7 5,7a<6,5 26,5
Glicemia aleatoria ¢ <200 - >200

Legenda: TOTG: teste oral de tolerancia a glicose de 2 horas com carga oral equivalente a 75 g de glicose anidra
diluida em agua; HbA1c: hemoglobina glicada; DM2: diabete melito tipo 2

Notas: 2 jejum de pelo menos 8h; b na auséncia de sintomas classicos de diabete melito tipo 2, o diagndstico definitivo
exige dois resultados alterados do mesmo exame em amostras diferentes ou de dois resultados alterados, de exames
diferentes avaliados com a mesma amostra de sangue; cem paciente com sintomas de hiperglicemia.

Fonte: Elaboragdo propria com base nas recomendagdes da Sociedade Brasileira de Diabetes, American Diabetes
Association e Organiza¢do Mundial de Saude 46927,

Para pacientes assintomaticos ou pacientes sem sinais e sintomas classicos e
inequivocos de hiperglicemia que apresentaram resultados previamente positivos no teste de
rastreamento (Figura 1), o diagnostico confirmatério de DM2 requer pelo menos dois
resultados anormais do mesmo teste em amostras diferentes ou dois testes alterados na
mesma amostra. A estratégia de maior praticidade e fidedignidade para o diagnostico desses
individuos é a solicitagao de glicemia de jejum e HbA1c na mesma amostra plasmatica, caso nao
haja situacbes suscetiveis a alteracdo de correspondéncia entre hemoglobina glicada e o
verdadeiro valor de glicemia (Quadro 3) “%°.

Se os valores de glicemia de jejum ou HbA1c, numa mesma amostra de sangue,
estiverem alterados (

Quadro 4), o diagndstico de DM2 é estabelecido; se ambos os valores forem normais,
o diagnostico de DM2 é afastado. Ainda, se apenas um deles estiver superior aos valores de
referéncia normal, o diagndstico dessa doenca é descartado, mas o paciente deve permanecer
em acompanhamento, sendo novamente rastreado em um ano (conforme demonstrado na
Figura1).

Ainda, pacientes que apresentam condic¢oes que possam distorcer a relagao entre os
valores da HbA1c e os reais niveis de glicemia de um paciente (Quadro 3) e para individuos com
fibrose cistica recomenda-se a realizagdo de glicemia em jejum associado a TOTG para a
confirmacao do diagndstico 4927,

Para pacientes sintomaticos, isto &, pacientes com sinais e sintomas classicos,
inequivocos de hiperglicemia (Quadro 2), é recomendado que o diagnostico seja realizado por
meio de glicemia plasmatica aleatdéria = 200 mg/dL, visando a ndo postergar o inicio do
tratamento “°. Em caso de obtencdo de valores entre 126 md/dL e 199 md/dL, um segundo
teste de diagnostico deve ser realizado visando a confirmacdo do resultado.

Adicionalmente, é recomendado que a interpretagdo dos resultados laboratoriais seja
conduzida considerando os fatores clinicos e interferentes laboratoriais para diagndstico de
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DMa2.

A estratégia de abordagem diagndstica de individuos rastreados com base na avaliacdo
do risco de DM2 e em pacientes sintomaticos é apresentada na Figura 2.

Individuos sintomaticos e Individuos assintomaticos que realizaram rastreamento para DM2 e que apresentaram
alteracdo no teste realizado

|

Niio Apresenta sintomas classicos de

' hiperglicemia?® Sim
v

Apresenta alguma situacdo suscetivel a Solicitar
alteracdo de correspondéncia entre HbA1c e o glicemia casual

verdadeiro valor de glicemia?® l
=200 mg/dL? Sim—l

Nao Sim

—Néo
Solicitar glicemia de Solicitar glicemia de l

5 z 2% I
jejum ou HbA1C jejum ou TOTG' < > 126 mgldL? > Né‘01

Confirma DM2

v v
Sim—< Alterado? > < Alterado? > Sim Exclui DM2
[
Solicitar glicemia de i
jejum ou HbA1c>¢ Nio
v Solicitar glicemia de .
tir o test
} jejum ou TOTG® Sepeiro Lok
Exclui DM2
Alterado? l
v
|—Sim Néo—l Alterado? Alterado?
Sim Nao: [—Slm—LNéo—]
Confirma DM2 Exclui DM2 [_ _I

Confirma DM2 Exclui DM2 Confirma DM2 Exclui DM2

Nota: * Polidipsia, politria, embacamento visual, fadiga e perda de peso involuntéria
® CondicBes: anemia aguda, hemogobinopatias, variantes de hemoglobina, fransfusdes sanguineas, deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase, uso de eritropoietina, uso de antirretrovirais, hemodialise, gestacdo (2° e 3° trimestres) e puerpério
©Ver texto para a indicacdo, preparo e cuidados para a realizacdo de cada um desses exames

9 Pode ser também o mesmo teste sendo realizado com duas amostras diferentes
Legenda: DM2: diabete melito tipo 2; HbA1c: hemoglobina glicada; TOTG: teste oral de tolerancia a glicose

Figura 2. Fluxograma de diagndstico de DM2 em individuos com idade superior a 18 anos.

Fonte: Elaboragdo propria.

5.2.2. Criangas e adolescentes

E importante que o profissional de salUde realize o diagndstico correto de pacientes
jovens com DM2. O diagndstico de DM2 deve ser suspeito, sobretudo em criangas e
adolescentes com sobrepeso ou obesidade e com pelo menos um fator de risco para detecc¢do
de DM2, sendo estes: historico de DM materno, historico familiar de parente de primeiro ou
segundo grau com DMz2, etnia negra, indigena, hispanico ou latina e asidtica, sinais de
resisténcia a insulina, acantose nigricans, HAS, dislipidemia, SOP, baixo peso ao nascimento e
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apresentando hiperglicemia em exame de rotina .

E importante diferenciar individuos com DM2 e DMax. Individuos com DMz apresentam
mais comumente sintomas classicos, como poliuria, polidipsia, polifagia, desidratacdo e perda
de peso, especialmente aqueles individuos sem excesso de peso. Ja criancas com DMz,
comumente sdo assintomaticas ou oligossintomaticas por longos periodos. Adolescentes em
que haja duvida diagnostica devem ser encaminhados ao especialista.

Os valores de glicemia para o diagnostico de DM2 em criangas e adolescentes sdo os
mesmos utilizados para populagdo adulta (Quadro 4).

A maior causa de morbimortalidade em pacientes com DM2 sdao as doencas
cardiovasculares aterosclerdticas 425728, Além do proprio DM2, outras condigdes
frequentemente associadas ao DM2, como HAS, dislipidemia, tabagismo, obesidade, doenca
renal cronica e histdria familiar de doenga coronariana precoce, sdao fatores de risco para
desenvolvimento de doencas cardiovasculares. Diversos estudos mostraram a eficacia de
controlar esses fatores para prevenir ou retardar o desenvolvimento dessas doengas em
pacientes com DMz2, principalmente quando tratados concomitantemente 293°,

Dessa forma, o risco cardiovascular deve ser estimado na avaliacdo inicial e
periodicamente, pelo menos uma vez ao ano, em pacientes com DM2. Isto permite
implementar intervengoes preventivas necessarias para reduzir complica¢des cardiovasculares
e aumentar a qualidade de vida desses pacientes 492425,

O Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada. apresenta os dados relevantes da
anamnese, do exame fisico e de exames complementares para a estimativa de risco
cardiovascular. Comumente, recomenda-se a realizacdo de exames complementares aos
exames direcionados para o diagnodstico de DM2 (Quadro 4), como colesterol total,
lipoproteina de baixa densidade (LDL-c), lipoproteina de alta densidade (HDL-c), triglicerideos
(TG), creatinina (com estimativa da taxa de filtracdo glomerular — TFG), relagdo
albumina/creatinina em amostra urinaria, exame comum de urina e eletrocardiograma #9:2527:3%,
Todavia, o(s) exame(s) complementar(es) solicitados podem variar conforme aspectos
individuais.

Quadro 5. Avaliagao clinica e laboratorial para a estimativa de risco cardiovascular.

Anamnese
— Sexo
— Idade
— Tabagismo
— Histdria prévia de doenga cardiovascular (coronariana, cerebrovascular ou vascular
periférica)
Exames fisicos
—  Pressdo arterial
— Peso
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— Altura
Exames complementares
— Colesterol total (CT)
— Lipoproteina de baixa densidade (LDL-c)
— Lipoproteina de alta densidades (HDL-c)
—  Triglicerideos (TG)
~  Creatinina?®
— Relagdo albumina/creatinina em amostra urinaria
— Exame comum de urina

— Eletrocardiograma

Nota: @ Estimar a taxa de filtracdo glomerular pela equagdo CKD-EPI. A equagdo CKD-EPI é expressa como uma
equagao simples: TFG = 141 X min (SCR/k, 1) a X max (SCR/k, 1) -1,209 X 0,993 Idade X 1,018 [se mulher] X 1,159 [se
negro]. Onde “SCR" corresponde ao valor de creatinina sérica (mg/dL), “k” equivale a 0,7 e 0,9 para mulheres e
homens respectivamente, “a” representa -0,329 e -0,411 para mulheres e homens respectivamente, “"min” indica o
minimo de SCR/k ou 1, e “max” indica o maximo de SCR/k ou 13233

Fonte: Elaboracdo propria com base nas recomendagdes da Sociedade Brasileira de Diabetes, American Diabetes
Association, Ministério da Saude, Organiza¢do Pan-Americana da Saude 4931

Além da avaliagdo clinica e laboratorial, é recomendado o uso de uma ferramenta
validada para estimar o risco cardiovascular de todos os pacientes com DM27. Embora existam
varias calculadoras para avaliagdo do risco cardiovascular, no Brasil é recomendada a
calculadora HEARTS, que utiliza parametros definidos a partir do estudo Global Burden Disease
(GBD), considerando os dados de estimativa populacional brasileira 2234, E importante pontuar
que esta ferramenta classifica de muito baixo a alto risco, e que pacientes com DM2 sdo
classificados como alto risco.

Por permitir a estratificagcdo do risco cardiovascular utilizando critérios laboratoriais e
nao laboratoriais, a calculadora HEARTS é considerada uma ferramenta de facil aplicabilidade
para estimar o risco cardiovascular 3. A calculadora é de livre acesso e esta disponivel em:
https://www.paho.org/pt/hearts-nas-americas/calculadora-risco-cardiovascular.

Devem ser incluidos nesse PCDT todos os individuos com idade igual ou superior a 18
anos e com diagnostico confirmado de DM2, com ou sem complicagdes microvasculares ou
macrovasculares.

Para a realizagdo do rastreamento e confirmagao diagnostica, devem ser incluidos os
individuos que apresentarem os respectivos critérios de rastreamento e diagndstico.

Para que o paciente seja elegivel ao tratamento com dapagliflozina requer-se o
diagndstico de DM2, com necessidade de segunda intensificagao de tratamento e:

e Idade = 40 anos e doenca cardiovascular estabelecida (infarto agudo do miocardio
prévio, cirurgia de revascularizacdo do miocardio prévia, angiosplastia prévia das
coronarias, angina estavel ou instavel acidente vascular cerebral isquémico prévio,
ataque isquémico transitorio prévio e insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecao
abaixo de 40%), ou;

e homens = 55 anos ou mulheres = 60 anos com alto risco de desenvolver doenca
cardiovascular, definido como ao menos um dos seguintes fatores de risco
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https://www.paho.org/pt/hearts-nas-americas/calculadora-risco-cardiovascular

cardiovascular: hipertensao arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo 3.

Além disso, este Protocolo aponta critérios para o diagnostico da doenga e aborda o
tratamento para criangas e adolescentes, contudo, as recomendagdes sao pontuais, uma vez
que esta populagdo ndo corresponde a populagdo-alvo deste Protocolo.

NOTA: Gestantes com DM2 pré-gestacional também sdo contempladas por este
Protocolo.

Pacientes que inicialmente foram rastreados para DM2, mas que ndo obtiveram
confirmagao diagndstica, devem ser excluidos do tratamento e monitoramento previstos neste
Protocolo.

Adicionalmente, serdo excluidos desse Protocolo pacientes com DM2 em cetoacidose
diabética ou coma hiperosmolar, uma vez que o manejo destes pacientes deve ser conduzido
de acordo com protocolos de urgéncia. Pacientes que apresentarem intolerancia,
hipersensibilidade ou contraindicacbes a qualquer procedimento preconizado por este
Protocolo, estao excluidos do uso do respectivo medicamento ou procedimento.

NOTA: Pacientes com DM gestacional ndo estdo incluidas neste Protocolo.

O objetivo principal do tratamento do DM2 consiste em melhorar a qualidade de vida e
prevenir complica¢des da doenca. Para isso, a abordagem terapéutica dos individuos com DM2
baseia-se no tratamento ndo medicamentoso, como mudanga de estilo de vida, educa¢do em
saude, cuidados psicossociais e autocuidado de DM2 e no tratamento medicamentoso 29%.

Devido a complexidade da doenca e visando a atingir o objetivo do tratamento do DM2,
as metas terapéuticas sao multiplas e consistem ndo apenas no controle glicémico, mas também
em perda de peso, se necessario, controle de outros fatores de risco cardiovasculares (como HAS
e dislipidemia) e tratamento das complicagoes ja estabelecidas *°.

Manter as metas glicémicas e iniciar o tratamento precoce sdao fundamentais para
garantir um bom progndstico dos pacientes. O controle glicémico deve ser individualizado
conforme a situacdo clinica do paciente. Os parametros de avaliagdo indicados sao a HbA1c e
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as glicemias capilares ou plasmaticas, determinadas em jejum, ou ainda, aleatoriamente
durante o dia, nos periodos pré-prandiais, 2 horas apds as refeicdes ou antes de dormir 2937,

Os valores de HbA1c sdo os principais parametros usados para avaliacdo do tratamento
da hiperglicemia em DM2, cujos valores esperados como meta terapéutica correspondem a <
7,0% 3. Existem evidéncias robustas de que a intensificacdo do controle glicémico desde o
diagnostico do DM2, com manutencdo de hemoglobina glicada < 7% reduz a incidéncia de
complicagdes, principalmente microvasculares, como retinopatia, DRD e neuropatia, e
macrovasculares 39742,

Contudo, essa meta pode ser menos rigida para idosos (pessoa com idade = 60 anos).
Para estes pacientes sdo aceitaveis valores de HbA1c entre 7,5% a 8,0%, de acordo com a idade
ou expectativa de vida dos pacientes e a presenca de complicagdes e comorbidades, conforme
apresentado no Quadro 6 °. Valores de HbA1C < 7,0% apresentaram maior risco de
mortalidade, e por isso a ado¢dao de metas mais agressivas é desencorajada para idosos com
DM2 43, podendo ser reservada a individuos jovens, sem doenca cardiovascular significativa e
com DM2 de inicio recente, desde que ndo incorra em hipoglicemias graves e frequentes 3.

A meta glicémica é entre 8o mg/dL e 130 mg/dL para o exame de glicemia de jejum e
180 mg/dL, para a glicemia aleatéria ou apds 2 horas da alimentagdo 3. Ainda, valores de
glicemia antes de dormir em geral deve variar entre go mg/dL a 150 mg/dL, com exceg¢do de
pacientes idosos comprometidos ou muito comprometidos em que os valores podem estar
entre 100 mg/dL a 180 mg/dL e 110 mg/dL a 200 mg/dL, respectivamente. O Quadro 6
apresenta os valores para a meta terapéutica.

Quadro 6. Metas no tratamento de DM2.

Individuos Idoso Idoso Idoso muito Crianca e
Exame , . .
com DM2 saudavel® comprometido ° comprometido® | adolescente
Evitar sintomas
HbA1c % <7,0 <7,5 <8,0 de hiper ou <7,0
hipoglicemia
Glicemia
de jejum 80-130 80-130 90-150 100-180 70-130
(mg/dL)
Glicemia
2h po.s- <180 <180 <180 -- <180
prandial
(mg/dL)
Glicemia
ao deitar 90-150 90-150 100-180 110-200 90-150
(mg/dL)

Nota: 2 Idoso (= 60 anos) com poucas comorbidades crénicas, estado funcional e cognitivo preservado; P Idoso (= 60
anos) com multiplas comorbidades crénicas, comprometimento funcional leve a moderado, comprometimento
cognitivo moderado; ¢ Idoso (= 60 anos) com doengas terminal como cancer metastatico, insuficiéncia cardiaca
(NYHA) classe IV, doenga pulmonar cronica demandando oxigenioterapia, pacientes em dialise; comprometimento
funcional e cognitivo grave

Fonte: Estabelecido de acordo com as recomendagdes da Sociedade Brasileira de Diabetes 38.

Cabe destacar que de acordo com Riddle e colaboradores, define-se como remissao do
DM2, HbA1c < 6,5% medida pelo menos 3 meses apos a cessacao do tratamento de DM2. Ainda,
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estes autores destacam a importancia da realizacdo de testes subsequentes para estabelecer a
remissao a longo prazo (pelo menos anualmente), juntamente com os testes rotineiramente
recomendados para possiveis complicagdes do DM2 44,

A modificagdo de habitos de vida com perda de peso é fundamental nessa populagao.
Uma perda de 3% a 7% de peso melhora a glicemia e outros fatores de risco cardiovasculares, e
uma perda sustentada maior que 10% do peso pode levar a beneficios maiores como diminui¢ao
da progressdo da doenca com possivel remissdo do DM2, além de diminuir desfechos
cardiovasculares e mortalidade. Para individuos com excesso de peso ou obesidade, é
recomendada uma reducao de ao menos 5 do peso 4.

O Ministério da Saude dispde de documentos orientadores para o cuidado em
alimentagdo e nutricao das pessoas com DM que devem subsidiar a pratica profissional, a
exemplo do Guia Alimentar para Populacdo Brasileira; Alimentacao Cardioprotetora: manual
de orientagdes para os profissionais de saude da Atencao Basica “5; Manual - Como organizar o
cuidado de pessoas com doengas cronicas na APS no contexto da pandemia %; Linhas de
Cuidado: Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) no adulto > e o Protocolo de Uso do Guia Alimentar
para a Populagdo Brasileira Orientacao alimentar de pessoas adultas com diabetes mellitus #7.

A alimentacdo tem um importante papel na obten¢do e manutencao do controle
glicémico. Dessa forma, a abordagem nutricional deve fazer parte do tratamento do DM2,
considerando os aspectos relacionados aos diferentes modos de viver das pessoas, as mudancas
necessarias para melhoria da qualidade de vida, a educacdo alimentar e nutricional e a
manutencdo de peso saudavel, especialmente por meio de uma alimentacdo adequada e
saudavel, independentemente do estagio da doenca, podendo retardar ou mesmo evitar o
surgimento de complicacdes do DM2 4448149,

A avaliagdo e diagnostico nutricional, bem como o quadro clinico dos individuos com
DM2 determinam a conduta e intervengdes nutricionais ao longo do tratamento. A estratégia
nutricional deve ser individualizada e adaptada a realidade socioeconémica e cultural de cada
pessoa, de forma a favorecer a adesdo e manutencdo do tratamento. Assim, as estratégias
nutricionais devem ser programadas de acordo com o plano de tratamento, considerando, para
além do ambiente alimentar, o tempo, a idade, a rotina, as necessidades nutricionais, as
comorbidades, as preferéncias alimentares, acesso aos alimentos, motivagdo e habilidades e os
recursos da pessoa para a mudanca de habitos e praticas alimentares.

Nao ha um plano alimentar Unico para todas as pessoas e uma avaliagdo individualizada
deve ser feita em cada caso. Além disso, desconstruir mitos e crengas sobre a alimentacao
auxilia na flexibilizacdo da conducdo nutricional e favorece a participacdo dos individuos no
tratamento 48-5°.
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Durante o aconselhamento nutricional, deve-se investigar se o paciente buscou mudar
habitos alimentares inadequados e como foi essa experiéncia. Além disso, a promocao do
autocuidado deve ser realizada antes de surgirem complicagbes clinicas, reforcando a
responsabilidade do paciente no processo de mudanca “%.

Deve-se buscar compreender a experiéncia das pessoas no que tange as mudangas de
habitos. Nesse sentido, é importante que sejam valorizadas as praticas alimentares, ja
realizadas pelos usuarios, que estejam em consonancia com as recomendagdes oficiais,
estimulando e fortalecendo, assim, a continuidade dessas praticas “5*. Além disso, o
autocuidado deve ser promovido de forma continua em um processo de corresponsabilizagdo
do cuidado. Todas essas orientagdes devem contribuir para o desenvolvimento da autonomia
dos usuarios, favorecendo uma relagdo horizontal, humanizada e usuario-centrada 344552,

OrientacgOes relativas a alimentagdo podem ser realizadas por diferentes profissionais,
bem como a utilizagdo do formulario de Marcadores de Consumo Alimentar que, além de
contribuir para a Vigilancia Alimentar e Nutricional (VAN), é uma ferramenta que fomenta o
dialogo sobre alimentacdo adequada e saudavel %.

O equilibrio entre o consumo de carboidratos, proteinas e lipidios da dieta pode variar
de acordo com os objetivos e metas individualizados e nenhum grupo alimentar deve ser
proibido. Em relagdo aos carboidratos, a OMS ndo recomenda concentracdes inferiores a 130
g/dia, por ser uma importante fonte de substrato energético cerebral e para outros processos
metabdlicos .

O fracionamento das refeicdes deve ser prescrito de forma individualizada
considerando a percep¢do de fome ou os niveis glicémicos, devendo ser incentivada uma
composicao entre as principais e pequenas refei¢cdes ao longo do dia #5*. Deve-se incentivar no
almoco e jantar o aumento do consumo de verduras e lequmes, acompanhando, por exemplo,
a combinagao brasileira do arroz e feijao, bem como a reduc¢ao da carne vermelha e do sal,
sendo as frutas in natura uma opgao para os lanches. Ademais, o consumo de frutas deve ser
priorizado em detrimento aos sucos, mesmo os naturais. A ingestao hidrica também deve ser
incentivada 5455

O Guia Alimentar para a Populacdo Brasileira incentiva praticas alimentares saudaveis,
fundamentadas no consumo de alimentos in natura ou minimamente processados, variados e
predominantemente de origem vegetal 5. Nesse sentido, ressalta-se a importancia de evitar o
consumo de alimentos ultraprocessados, que apresentam alto teor de agUcar livre, gorduras
totais e saturadas, e baixa concentracdo de fibras, proteinas, vitaminas e minerais.

Os alimentos in natura sdo aqueles que provém diretamente da natureza, incluindo
partes comestiveis de plantas (como frutas, sementes, folhas e raizes) ou de animais (como
musculos, visceras, leite e ovos), além de algas e cogumelos. J4 os alimentos minimamente
processados sdao alimentos in natura que passaram por processamentos minimos, sem adicdao
de ingredientes ou transformacdes que os descaracterizem. Isso inclui leite pasteurizado,
feijoes secos e embalados, carnes e vegetais congelados 4552,

Alimentos in natura possuem em sua composicdo fibras dietéticas que podem atenuar
a resposta a insulina e, assim, auxiliar na prevencao e controle do DM2. As fibras soluveis
(presentes, por exemplo, em frutas, aveia, cevada e leguminosas) apresentam efeitos benéficos
na glicemia e no metabolismo dos lipidios e auxilia no retardo do esvaziamento gastrico,
contribuindo positivamente para o controle glicEmico pos-prandial. As fibras insolUveis
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(presentes, por exemplo, em grdos de cereais e hortaligas) agem contribuindo para a saciedade
e para o controle de peso. Em adultos com DM2, é recomendada a ingestao de fibras dietéticas,
na quantidade 14 g/1000 kcal, com um minimo de 25 g por dia, para melhorar o controle
glicémico e atenuar hiperglicemia pds-prandial #4.

Os beneficios observados com o consumo de frutas, verduras e legumes - alimentos
ricos em fibras, vitaminas e minerais, ndo foram observados a partir do consumo isolado por
meio de suplementos e medicamentos 4. Assim, a recomendacdo é de que alimentagao seja
pautada em alimentos in natura e minimamente processados, quantitativamente e
qualitativamente adequados, atendendo aos principios da variedade, equilibrio, moderacao e
prazer 452,

Quanto ao agUcar e adogante, as evidéncias sobre os efeitos do uso de edulcorantes ndo
nutritivos (ENN) sdo inconclusivas em relagao aos niveis de glicemia, insulina e peso das pessoas
com DM2, tanto em comparagdo com o agucar, como com adogantes nutritivos de baixa caloria
ou placebo #*.

A Organiza¢ao Mundial da Saude contraindica o uso de ENN para manutengdo do peso
corporal saudavel ou reduzir o risco de doengas nao transmissiveis, em criangas e adultos.
Embora essa recomendagao ndo seja estendida a individuos com DM2, estes também podem
reduzir aingestao de acucares livres sem a necessidade de ENN. Alimentos e bebidas fabricados
pela indUstria que contém acgucares ou adocantes artificiais sao, em geral, alimentos
ultraprocessados e, por isso, devem ser evitados 235,

Cabe destacar que o agucar pode se apresentar com outros nomes na lista de
ingredientes de alguns produtos como sacarose, frutose, xarope de milho, xarope de malte,
maltodextrina e acucar invertido. Neste sentido, parte do processo da promogdo da
alimentacdo adequada e saudavel, realizado por profissionais, deve abordar aspectos
relacionados a rotulagem e publicidade de alimentos, para que os usuarios sejam capazes de
identificar, analisar e escolher, de forma critica, os alimentos que poderdo compor as suas
praticas alimentares cotidianas, com vistas a uma alimentagdo mais saudavel 4®47.5%,

Ndo existe consumo de alcool isento de risco. O consumo de alcool pode trazer
prejuizos ao tratamento das doengas cronicas ndo transmissiveis, entre elas o DM2. Além dos
efeitos relacionados ao consumo, os individuos costumam ter dificuldades no uso regular dos
medicamentos. O alcool afeta a alimentacdo e a glicemia, prejudicando o controle do DM2.
Bebidas alcodlicas consumidas durante uma refei¢do, incluindo carboidratos, podem levar,
inicialmente, a maiores niveis glicémicos e insulinémicos nas pessoas com DM2 53,

A ingestdo de bebida alcodlica pode colocar as pessoas com DM em maior risco de
hipoglicemia tardia. Este efeito pode ser resultado da inibicao da gliconeogénese, redugdo da
consciéncia da hipoglicemia devido aos efeitos cerebrais do 4&lcool e/ou respostas
contrarregulatorias prejudicadas a hipoglicemia *¥%7. Isto é particularmente relevante para
aqueles que utilizam insulina ou secretagogos de insulina (particularmente a glibenclamida,
mas, também, a gliclazida). Recomenda-se educar as pessoas com DM sobre os sinais, sintomas
e o manejo da hipoglicemia tardia apos o consumo de alcool. Deve-se enfatizar a importancia
do monitoramento da glicose apds o consumo de bebidas alcodlicas para reduzir o risco de
hipoglicemia 5.

Além disso, a ingestdo excessiva de etanol ( > 30 g/dia) é associada a alteracdo da
homeostase glicémica, elevacdo da resisténcia a insulina, hipertrigliceridemia e pressdo
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arterial, podendo, também, ser fator de risco para acidente vascular cerebral &.

O consumo de alcool deve ser avaliado em todos os pacientes. Essa avaliagdo pode ser
realizada por meio de anamnese ou questionarios padronizados, a fim de detectar o nivel de
consumo e permitir intervencdes precoces. Eimportante ainda, orientar sobre o possivel ganho
de peso associado ao consumo do alcool *3%7. Atualmente, as evidéncias mostram que nao
existe beneficio do consumo de alcool, mesmo em pequenas doses. Assim, o consumo de
bebida alcodlica deve ser contraindicado 5859

A realizacdo de pratica de atividade fisica melhora o controle glicémico, incluindo
diminuicdo da hemoglobina glicada, reduz outros fatores de risco, previne complicagdes da
DMz2, auxilia a perda e manutencdo do peso corporal adequado, além de proporcionar bem-
estar biopsicossocial do individuo. Recomenda-se o inicio gradual nas atividades e nos
exercicios fisicos regulares, incluindo atividades aerdbicas, de resisténcia ou ambos, com
duracao minima de 150 minutos por semana, podendo ser divididos em diferentes momentos
e dias (ex.: 30 minutos de atividades moderadas 5 vezes na semana ou 50 minutos de atividades
moderadas 3 vezes na semana). Além disso, é possivel realizar 75 minutos por semana de
atividades em intensidade vigorosa, ndao desconsiderando as condi¢des de saude e orientacdes
profissionais, e recomenda-se dar preferéncia aquelas atividades que a pessoa goste de fazer,
sempre e quando possivel 725, Exercicios resistidos também sdo aconselhados e devem envolver
a maior parte de grupos musculares possiveis, visando a melhora da circulagdo geral e periférica
e a¢bes da insulina, assim como alongamento e exercicios de equilibrio para pessoas mais
idosas 3.

A equipe de saude deve se organizar junto aos profissionais especializados, como os
componentes das equipes multiprofissionais, para mapear locais no territorio ou desenvolver
acbes e programas relacionados as praticas corporais e atividades fisicas dentro dos
estabelecimentos de saude e polos do Programa Academia da Saude na APS, além de fortalecer
algumas atividades, como as Praticas Integrativas e Complementares (PICs). As PICs, sempre
que disponiveis nos servi¢os de saude, devem compor o rol de a¢des e intervengdes voltadas ao
cuidado de individuos, complementando o tratamento da equipe multiprofissional. Atividades
como ioga 5¥%°%2 meditacdo®®3, acupuntura® e praticas corporais da Medicina Tradicional
Chinesa, como o Tai Chi Chuan e o Qi Gong ®7°, podem ser consideradas de forma
complementar ao tratamento, devido aos possiveis beneficios aos pacientes com DMa2.
Contudo, ressalta-se que as PICs ndo substituem os demais tratamentos preconizados pelo
Protocolo.

E importante que o profissional valorize toda pratica de atividade fisica, mesmo que a
meta estabelecida ndo seja atingida. Além disso, cabe orientar a pessoa quanto aos riscos de
hipoglicemia, reforcando a importancia da alimentagao regular, de se ter uma fonte de glicose
rapida acessivel durante o exercicio (como frutas ou balas) e alertando-se para os sinais e
sintomas de hipoglicemia 553,

Pessoas que ja apresentem complicagdes do DM2 devem ser avaliadas e requerem
cuidados especificos, a exemplo de pacientes com retinopatia, que devem utilizar cargas mais
baixas, evitar movimentos rapidos de cabeca, assim como aqueles que aumentam a pressao
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intra-abdominal, pelo risco de hemorragia vitrea ou descolamento de retina *’. Além disso, o
exame sistematico dos pés deve ser realizado e o autoexame deve ser incentivado; calcados
adequados devem ser utilizados para evitar lesdes e Ulceras em membros inferiores 927:53,

Além disso, é importante avaliar e considerar a estratificagdo do risco cardiovascular,
em pessoas com DM2 (item 5.2.2 — Avaliagao do risco cardiovascular) que pretendam iniciar
a pratica de atividades fisicas, visando a garantir a seguranca e prevencdo de eventos
indesejaveis.

O tabagismo é considerado fator de risco para varias doencas cronicas nao
transmissiveis, incluindo a DM2, e é a principal causa de morte evitavel no mundo 7.
Intervencdes realizadas por profissionais de saude para a cessagdo do tabagismo tém a melhor
relagdo custo-beneficio e abordagens rapidas em consultas clinicas, repetidamente,
contribuem para a abstinéncia do fumo 7. Para a pessoa com DM2, o tabagismo tem efeitos
negativos bem estabelecidos nas complicagdes da doenca, como a morbimortalidade
macrovascular e DRD. Dessa forma, a cessagao do tabagismo deve ser uma prioridade na
abordagem das pessoas com DM2. O tratamento fundamenta-se em abordagem cognitivo-
comportamental acerca dos riscos e beneficios da cessacdao do tabagismo, associada ou ndo a
farmacoterapia 73. Explora-se a dependéncia psicoldgica e os condicionamentos relacionados
ao ato de fumar.

Para mais informagdes sobre estratégias para a cessagao do tabagismo recomenda-se
consultar o PCDT do Tabagismo 7* (Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2020/pcdt tabagismo.pdf), o Caderno de Atenc¢do Basica: O cuidado da pessoa
tabagista (Disponivel em: https://www.as.saude.ms.gov.br/wp-
content/uploads/2016/06/caderno_0.pdf), e a linha de cuidado do tabagismo 74 (Disponivel
em: https://linhasdecuidado.saude.gov.br/portal/tabagismo]).

E fundamental que, durante o acompanhamento da pessoa com DM2, o profissional de
saude realize uma abordagem, individual ou coletiva, se possivel, envolvendo a familia, que
inclua agdes educativas sobre a condicdo clinica, e que dé suporte ao autocuidado (autocuidado
apoiado), com o objetivo de que a pessoa seja corresponsavel pelo seu cuidado e tome melhores
decisdes em seu cotidiano *>. Os momentos-chave em que esta abordagem se faz necessaria
sdo ao diagnostico da doenca; durante as consultas clinicas periddicas de acompanhamento;
quando a pessoa sinalizar dificuldades e outras necessidades especificas; e, quando ha
mudancgas na equipe de saude responsavel pelo cuidado e tratamento 7.

Os aspectos mais importantes do autocuidado a serem observados referem-se ao grau
de compreensdo da pessoa sobre a sua condicdo clinica, a sua capacitacdo na
automonitorizagdo da glicemia capilar ou na administragdo de insulina, e as possiveis
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complicagdes decorrentes, e como este lida com as repercussoes fisicas e emocionais; se a
pessoa vislumbra e realiza mudancas necessarias do estilo de vida; compreende e faz o uso de
forma adequada do seu tratamento medicamentoso, sabe o periodo em que precisa consultar
e realizar exames de acompanhamento; realiza de forma adequada o monitoramento da
glicemia; avalia os pés de forma regular; reconhece e sabe a qual recurso recorrer em caso de
complicagdes e sinais e sintomas de descompensac¢ado da doenca; além de manter as atividades
da vida diaria 37%°. Neste sentido, é importante que profissional esteja apto a dar exemplos de
comportamentos saudaveis que a pessoa poderia adotar e pensar junto com o individuo com
DMz2 o que seria adaptavel a sua realidade. Dentre estes profissionais, destaca-se aimportancia
do profissional farmacéutico, na avaliacdo da efetividade e seguranca, para entdo fomentar a
adesdo ao tratamento e providenciar a elabora¢ao do plano de cuidados, acordado em conjunto
com o paciente e equipe de salde 7677,

Para o prescritor, o automonitoramento glicémico capilar pode ser Util na tomada de
decisdo, sendo um ponto de destaque no autocuidado pelo proprio paciente. Dificuldades na
automonitorizacao como medo de agulhas, dor ao lancetar o dedo, falta de habilidade técnica
para realizar o teste, podem ser contornadas com a capacitagdo para a realiza¢do das medidas
de glicemia de forma correta e mais confortavel associada a estimulagao da autonomia destes.
Além disso, é importane o individuo seja apto a identificar os valores de normalidade esperados,
os fatores que interferem nos resultados e a interpretacdo destes. A frequéncia de
automonitorizacdo é prescrita de forma individualizada 7.

A entrevista motivacional é uma técnica que pode ser utilizada para aprimorar a
comunicagao do profissional de satde com a pessoa com DM2. Nessa entrevista sao abordados
aspectos como a ambivaléncia, responsabilizacdo, prevenc¢do de recaidas e compromisso com
a mudanga de estilo de vida necessaria 7. Por meio dessa ferramenta, o profissional desenvolve
a habilidade de demonstrar empatia e evitar argumenta¢des inadequadas; aponta
discrepancias entre o que se quer fazer e o que é feito no momento; gerencia a resisténcia do
individuo; e, presta apoio a autoeficacia, auxiliando a pessoa a reconhecer sua capacidade de
lidar com a mudanga, influenciando positivamente em sua saude. Com isso, fortalece-se o
vinculo e a parceria do profissional de saude e o individuo com DM2, com o objetivo de se
alcancar melhores resultados em saude 37:5°. Para saber mais informagoes sobre o autocuidado
em saude para individuos com DM2, recomenda-se consultar o Guia Rapido Autocuidado em
Saude: Literacia para a salde das pessoas com Diabetes Mellitus tipo 2 (Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/autocuidado_saude_diabetes mellitus_tipo2.pdf

)

O diagnostico de uma doenca crénica, como o DM2, por si sé pode ser fonte de estresse
para a pessoa acometida e sua familia, uma vez que é uma condic¢do que pode ter complicagdes
graves e requer mudancas significativas do estilo de vida 25. Identificar e dar suporte a
problemas psicossociais, perguntando sobre principais barreiras em seu autocuidado, além de
avaliar a necessidade de articulacdo intersetorial, principalmente com os servigos da assisténcia
social é de fundamental importancia 5°75.

As orientagdes gerais para todo individuo com doenga cronica como a pratica regular
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de atividade fisica, incluindo as PICs, alimentagao adequada e saudavel, cessagao de tabagismo
e controle do consumo de alcool também colaboram com a redugdo do estresse. Além disso,
deve ser considerada a duragao e a qualidade do sono, uma vez que o sono inadequado e apneia
do sono podem interferir no bem-estar do individuo com DM2 e controle glicémico 37:5°.

Para a promog¢do de mudancas do estilo de vida que contribuam com o controle do
DMz2, recomenda-se que seja estabelecido um cuidado colaborativo, multiprofissional e
centrado no individuo, identificando a importancia que a pessoa acompanhada atribui a
mudanc¢a de comportamento e quao segura e confiante se sente em consequir realiza-la 5. A
partir disso, é possivel evidenciar potencialidades e fragilidades, além de tragar estratégias para
o cuidado. E recomendavel também a elaboracdo de um plano de cuidado integral com
orientagdes sobre autocuidado, medicamentos em uso, como reconhecer e o que fazer em
situacdes de descompensacao e alerta quanto aos niveis glicémicos. A descricao das metas
discutidas conjuntamente para o tratamento e para a mudanga de comportamento, se possivel,
deve ser entregue ao paciente .

Ainda, considerando a correlacdo entre DM2 e as possiveis complicacoes
macrovasculares, recomenda-se associar medidas terapéuticas direcionadas ao controle de
DM2 com medidas associadas a outros fatores de risco cardiovascular, como dislipidemia e
HAS. O controle terapéutico para estes demais fatores é abordado nos Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia: prevenc¢ao de eventos cardiovasculares e pancreatite 72
(Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos- clinicos-e-diretrizes-
terapeuticas-pcdt/arquivos/2022/portaria-conjunta-no-o08-pcdt-dislipidemia.pdf).

O tratamento medicamentoso deve ser individualizado, de acordo com as
caracteristicas do paciente, gravidade e evolucdo da doenca . Para pacientes com diagndstico
inferior a 3 meses, pré-diabete e baixo risco de eventos cardiovasculares recomenda-se iniciar
o tratamento exclusivamente com mudancas de estilo de vida, incluindo controle de peso,
alimentacdo adequada e saudavel e pratica de atividade fisica, e avaliar a resposta terapéutica
em 3 meses. Se ndo houver resposta adequada, deve-se iniciar cloridrato de metformina em
monoterapia .

Para pacientes com moderado a alto risco cardiovascular, o tratamento
medicamentoso deve seriniciado precocemente, visando a evitar a inércia terapéutica, umavez
que o atraso daintroducdo e intensificacdo da terapia medicamentosa é um fator determinante
para a evolucdo de complicagbes cronicas 88, O uso da metformina em pacientes do Reino
Unido com sobrepeso e obesidade desde o diagndstico da doenca, comparado apenas a
mudanca do estilo de vida, resultou em uma redugdo de 32% de desfechos relacionados ao
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DMz, 36% de mortalidade por todas as causas e 36% menos infarto do miocardio “°.

Assim, a estratégia inicial de escolha do tratamento medicamentoso é a metformina
em monoterapia. Este medicamento pode ser associado a outros hipoglicemiantes, no caso de
falha ao atingir as metas terapéuticas (sendo avaliado o estado glicmico apos 3 a 6 meses no
maximo) . Em pacientes com valores de HbA1c maior do que 7,5% ao diagndstico de DM2,
pode-se considerar iniciar o tratamento com terapia de combinacdo, sendo sugerido como
tratamento de segunda linha as sulfonilureias, sequidas de iSGLT2 ou insulina ®. A Figura 3
apresenta o fluxograma de tratamento para individuos com idade superior a 18 anos com DM2.

Gestantes com DM2 pré-gestacional devem interromper tratamento ndo insulinico
antes ou logo apos o inicio da gestagdo, quando estiver garantida a imediata substituicdo pela
insulinoterapia °.

[ Individuo com diagnéstico de DM2 J

l l

Individuo assintomdtico e com baixo risco de evento Individuo sintomético ou com moderado risco
cardiovascular *° cardiovascular *°

! |

Metformina + mudanca de estilo
de vida

Mudanca de estilo de vida

Atinait = cd Atingiu meta terapéutica “° e
Atingiu meta terapéutica? toboron matkeiian

Sim Nao Sim Nao
v v A
Realizar Metformina + mudanca de estilo Realizar >
monitoramento de vida monitoramento Adicionar sulfonilureia *

‘Atingiu meta terapéutica °“ e Atingiu meta terapéutica “ e
tolerou metformina? tolerou sulfonilureia?
Sim Nao l
v v

Sim Nao
v A\
Realizar e Realizar = f
monitoramento. Adicionar sulfonilureia el Elegivel para iSGLT2? f
‘Atingiu meta terapéutica © e S? Nao
tolerou sulfonilureia?
Adicionar iSGLT2 Adicionar insulina
Sim Nao l
2 ]
Realizar - fingiu meta terapéutica
monitoramento AdGonanisUing lolerou iSGLT2 sem apresentar, R_teahzar t
contraindicacdes? ALl

l

Realizar Sin Ni°
monitoramento ¥

Reallzar Adicionar insulina
monitoramento

Realizar
monitoramento

Nota: *Fatores de risco: excesso de peso (IMC = 30 kg/m2*), sedentarismo, familiar em primeiro grau com DM, mulneres com gestacéo prévia com feto com = 4 kg ou com diagnostico de

arterial sistél (= 140/90 mmHg ou uso de anti-hipertensivo), HDL-c <35 mg/dL e/ou triglicerideos = 250 mg/dL, mulheres com sindrome dos
ovarios policisticos, outras icdes clinicas i a éncia insuli historia de doenca cardiovascular.
® Individuos com HbA1c=10% ou glicemia jejum =300, sintomas de hiperglicemia aguda (poliiria, ipsia, perda ou na cadei éncias médicas e i
i devem iniciar insuli i

© Avaliar o estado glicémico apés 3 a 6 meses no maximo.
< Metas terapéuticas: HbA1c<7,0%, ou 7.5 a 8,0% para idosos

© Para idosos sug a gliclazida como ilureia do que a gli
¥ Critério de 1 (iISGLT2): i com de segunda do de com idade = 40 anos e doenca cardiovascular estabelecida
(infarto agudo do miocérdio prévio, cirurgia de izacdo do mi lio prévia, angi ia prévia das arias, angina estavel ou instavel acidente vascular cerebral isquémico
prévio, ataque é orio prévio e é cardiaca com fracdo de ejeco abaixo de 40%), ou; homens = 55 anos ou mulheres = 60 anos com alto risco de desenvolver
doenca cardiovascular, definido como ao menos um dos seguintes
fatores de risco i = hij do arterial sistémi islipi ou
Legenda: DM2: diabete melito tipo 2; inibi do tador de sodio-glicose 2.

Figura 3. Fluxograma de tratamento para individuos com idade superior a 18 anos comDM2.
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Fonte: Elaboragdo prépria.

Ha ainda hipoglicemiantes, como inibidores de alfa-glicosidase (acarbose), inibidores
da dipeptidil peptidase 4 (DPP4), agonistas do GLP-1, meglitinidas, tiazolidinedionas, e
analogos de insulinas de longa e curta duragdo que ndo estdo incorporados ao SUS.

Nas avaliacdes da Comissdao Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias no SUS
(Conitec), considerou-se discreto beneficio associado ao uso das insulinas analogas de acdo
prolongada, as incertezas quanto a reducdo no risco de crises de hipoglicemia, a custo-
efetividade dos medicamentos e a importancia de uma abordagem terapéutica que incluam
medidas de autocuidado, educa¢do em salde e mudanga de habitos de vida 8. As metas de
controle glicémico podem ser atingidas com o uso dos medicamentos disponiveis no SUS,
associados a medidas terapéuticas ndao medicamentosas efetivas.

O cloridrato de metformina é indicado como primeira opcao terapéutica no tratamento
de pacientes com DM2, como forma de melhorar o controle da glicemia e prevenir
complicagdes. Pertence a classe das biguanidas e, embora o seu exato mecanismo de acdo para
controle da hiperglicemia permaneca desconhecido, é capaz de reduzir a producdo hepatica de
glicose e aumentar sua captacao nos tecidos periféricos, diminuindo, assim, a glicemia .

Sugere-se iniciar o tratamento com doses baixas (500 mg ou 850 mg), em dose Unica
diaria, durante ou apds as refeicbes (café da manha ou jantar), para prevenir sintomas
gastrointestinais. Apds 5 a 7 dias, caso ndo surjam eventos adversos, pode-se aumentar para
500 mg ou 850 mg, duas vezes ao dia, durante ou apos as refei¢des (café da manha e jantar). Na
presenca de efeitos gastrointestinais, a dose poderd ser diminuida e, apds 3 a 6 meses,
conforme necessidade, uma nova tentativa de aumenta-la podera ser realizada. A dose maxima
terapéutica é de 850 mg no café, almoco e jantar, totalizando 2.550 mg por dia (dose maxima
efetiva).

Em individuos idosos, também é considerada o medicamento de primeira escolha, pois
apresenta boa eficacia e seguranga, baixo risco de hipoglicemia, além de trazer beneficios na
reducdo do risco cardiovascular 8.

Em geral, o medicamento é sequro e bem tolerado. Contudo, é contraindicado em
pacientes com insuficiéncia renal (TFG menor que 30 mL/min/1,73 m?) ¥ ou qualquer situacao
de maior risco de hiperlactatemia, como insuficiéncia hepatica descompensada, sepse e
hipotensdo. Na maioria das vezes, o uso de metformina deve ser suspenso em caso de
internagao hospitalar. A metformina deve ser mantida quando o paciente inicia o uso de
insulina, a fim de manter seus beneficios glicémicos e metabdlicos, a ndo ser que tenha alguma
contraindicagdo ou efeito adverso que ndo seja tolerado 8. Nas pessoas idosas, desconforto
gastrointestinal, sensacao de boca metalica, nduseas, diarreia e emagrecimento progressivo
podem ser efeitos adversos comuns e potencialmente severos. Nesses casos, considerar a
substituicdo por formulagdes de liberacdo prolongada ou a desprescricdo em caso de
intolerancia severa especialmente se associada a risco nutricional ®. Cabe destacar que uma
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possibilidade de evitar eventos adversos, é o uso de metformina XR como tratamento, sendo
que esta tecnologia esta disponivel no programa Farmacia Popular do Brasil (PFPB).

Geralmente indicada como associagao a outros agentes hipoglicemiantes, em especial
a metformina, quando for necessaria a intensificagao terapéutica para controle glicémico. Esta
classe medicamentosa promove a liberacdo de insulina a partir das células beta pancreéticas, o
que também aumenta o risco de hipoglicemia. A glibenclamida e a gliclazida sdo as
sulfonilureias disponiveis no SUS. Esses medicamentos possuem eficacia similares, contudo, a
gliclazida de liberagdao prolongada (MR) esta associada a uma menor taxa de hipoglicemia,
sendo preferivel em pacientes com episddiosde hipoglicemia recorrente ou risco aumentado de
hipoglicemia ®.

Embora associadas a eventos hipoglicémicos, sdo medicamentos bem tolerados,
possuem baixo custo e seqguranca cardiovascular. Sao contraindicadas em pacientes com TFG
menor que 30 mL/min/1,73 m*ou insuficiéncia hepatica grave. Porém, a gliclazida de liberacao
prolongada pode ser utilizada em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada, sob
monitoramento cauteloso.Assim como a metformina, na maioria das vezes, ndao devem ser
usadas em pacientes internados. Para pacientes idosos, recomenda-se utilizar
preferencialmente gliclazida, visando a diminui¢ao do risco de hipoglicemia %°.

Nas pessoas idosas, as sulfonilureias de a¢do curta devem ser evitadas, além das
sulfonilureias de agao prolongada, devido ao maior risco de hipoglicemia e de mortalidade
cardiovascular e por todas as causas em idosos. Nas circunstancias em que for usada uma
sulfonilureia, as formas de agdo curta sdo preferidas as de acao prolongada, para reduzir o risco
de hipoglicemia prolongada .

Essa classe de medicamentos estd indicada em associacdo a metformina ou a outros
hipoglicemiantes. Os iISGLT2 agem principalmente diminuindo a reabsorcao renal de glicose,
consequentemente aumentando a excregdo urinaria, favorecendo a redu¢do da glicemia
independentemente da secrecao enddgena ou da agdo dainsulina, além de perda de peso 2. O
medicamento da classe dos iSGLT2 disponibilizado pelo SUS para a intensificacdo do
tratamento é a dapagliflozina.

O uso da dapagliflozina é recomendado para DM2, em individuos com necessidade de
segunda intensificagdo de tratamento com idade = 40 anos e doenga cardiovascular
estabelecida (infarto agudo do miocardio prévio, cirurgia de revascularizagdo do miocardio
prévia, angiosplastia prévia das corondrias, angina estavel ou instavel acidente vascular
cerebral isquémico prévio, ataque isquémico transitdrio prévio e insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo abaixo de 40%), ou; homens = 55 anos ou mulheres = 60 anos com alto risco
de desenvolver doenga cardiovascular, definido como ao menos um dos seguintes fatores de

28

SOVERNG FIDERAL

% Conitec 2 I A

TR
umiio ¢ aEcouMgETRUCED



risco cardiovascular: hipertensao arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo 9.

A dose recomendada da dapagliflozina é de 10 mg uma vez ao dia, ndo sendo indicada
para pacientes com TFG abaixo de 45 mL/min/1,73 m?%,

Adultos com DM2 que apresentam diagnodstico simultdaneo com DRC cronica % ou
insuficiéncia cardiaca % devem ser assistidos também conforme recomendacao dos respectivos
Protocolos, disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/diretriz-
cuidados-drc.pdf e https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2020/20210825 portaria-conjunta-17 diretrizes-brasileiras-
icfer.pdf, respectivamente.

Em pessoas idosas, recomenda-se que os inibidores do cotransportador 2 de sodio-
glicose, enquanto classe, sejam usados com cautela, pois os idosos correm maior risco de
cetoacidose diabética euglicémica e de infec¢bes urogenitais, principalmente as mulheres no
primeiro més apds o inicio do tratamento 9.

A insulina é indicada para o tratamento da hiperglicemia quando houver falha no
controle glicémico com hipoglicemiantes orais disponiveis, podendo ser prescrita como parte
de esquema combinado ao longo do tratamento. Os hipoglicemiantes orais podem ser
mantidos, a critério médico, principalmente a metformina nos casos com resisténcia a insulina.
Deve-se considerar hiperglicemia (HbA1c > 9% ou glicemia jejum = 300 mg/dL), sintomas de
hiperglicemia aguda (poliuria, polidipsia, perda ponderal) ou a presenca de intercorréncias
médicas e interna¢des hospitalares decorrentes do DM2, para a indicagdo de insulina NPH e
insulina regular humana 9.

Individuos com hiperglicemia persistente devem receber novas orientagdes sobre
educagdo em DM2, com foco na automonitorizagdo glicémica, alimenta¢do adequada e
saudavel, pratica de atividade fisica e identificacdo e tratamento de hipoglicemias, que sdo mais
frequentes no inicio e na intensificagdo da insulinoterapia .

Quando ha necessidade de insulinoterapia, recomenda-se a insulina basal NPH como
escolha de inicio, podendo ser adicionada ao tratamento com hipoglicemiante oral ja
estabelecido, se ndo houver contraindicacao de seu uso (como em caso de faléncia pancreatica
ou uso de esquema basal/bolus). Recomenda-se que ao inicio a administragdo da insulina NPH
seja realizada a noite, antes de dormir, com uma dose inicial de 10 Ul ou 0,1 a 0,2 Ul/kg,
aumentando-a em 2 Ul a cada 3 dias até atingir a meta terapéutica estabelecida para a glicemia
de jejum 9. De forma a propiciar ajustes de dose, os valores de glicemia capilar devem ser
verificados antes do café da manha. Se a glicemia de jejum estiver acima de 130 mg/dL,
aumenta-se 2 Ul de insulina NPH até se atingir a meta glicémica; se a glicemia estiver menor
que 70 mg/dL, diminui-se 4 Ul ou 10 a 20% da dose diaria de insulina.

No tratamento do DM2, a dose total de insulina geralmente varia em tornode o0,5a 1,5
Ul/kg/dia, dependendo do grau de resisténcia a insulina e, particularmente, do grau de
obesidade. Caso os valores de HbA1c permanecam acima da meta terapéutica, deve-se
considerar dividir a dose dainsulina NPH em duas vezes ao dia. Desta forma, 80% da dose total
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de insulina NPH recomendada anteriormente antes de dormir deve ser dividida para
administracao de 2/3 da dose pela manha e 1/3 da dose antes de dormir. A associagao de insulina
regularhumanaainsulina NPH é indicada para pacientes sem controle glicémico adequado com
uma ou duas aplicagdes de insulina NPH, idealmente apds controle da glicemia de jejum. A
insulina regular humana é especialmente recomendada para pacientes que necessitam de uma
ou mais doses de insulina junto as refei¢des (insulina prandial), por dia.

Quanto as doses de insulina prandial, pode-se iniciar com 4 Ul (ou 10% da dose de
insulina NPH) de insulina regular humana antes da principal refei¢do ou na refeicao que houver
hiperglicemia pos prandial, aumentando de 1 Ul a 2 Ul ou 10% a 15% da dose, duas vezes por
semana, conforme valores de glicemias pods-prandiais. Ainda, podem ser introduzidas
aplicagdes de insulina regular humana em outras refeicdes, se necessario. Caso haja
hipoglicemia, deve-se reduzir a dose em 10% a 20%. A administra¢do da dose de insulina
prandial deve ser realizada cerca de 30 minutos antes do inicio da refeicdo 7°.

O principal evento adverso ao uso da insulina é a hipoglicemia, com risco de perda de
consciéncia em casos graves. Portanto, a orienta¢do do paciente sobre os sintomas e controle da
hipoglicemia é imprescindivel e deve ser fornecida por todos os profissionais da saude,
inclusive, envolvendo a familia quando pertinente. A avaliagao da excursao glicémica noturna,
antes de dormir, durante a madrugada e ao acordar, permitirad a identificacdo de hipoglicemia
noturna ou de um grande declinio da glicemia (menos que 60 mg/dL) neste periodo.

Ha diferentes formas de proceder um adequado tratamento com insulina. A estratégia
recomendada pelo presente PCDT é apresentada na Figura 4. Alternativas, que consideram o
calculo de insulina bolus, sdo igualmente validas. Nos APENDICES A, B, C e D sdo apresentadas
as orientacdes em relagdo a aplicagdo de insulina, locais para aplicagdo da insulina, como
preparar a insulina e como aplicar a insuling, respectivamente.
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com hiperglicemi i em uso de hipoglicemiante oral

Y

Iniciar insulina NPH a noite: 10 Ul ou 0,2 Ul/kg

v

Avaliar glicemia capilar em jejum ao acordar para
ajuste

A

Aumentar 2 a 4 Ul a cada 3 dias até atingir a
meta para glicemia de jejum ®

.

Realizar glicemia capilar em jejum ao acordar
para ajuste

l ,,

Glicemia de jejum > 130 mg/dL?

‘Glicemia de jejum entre 70-130
mg/dL e HbA1c na meta?®

Glicemia de jejum < 70 mg/dL?

Sim Nao
v
Ao alcancar meta terapéutica
Diminuir 4 Ul ou 10% Manter conduta Avaliar glicemia 2 horas apos Aumentar 2 Ul - manter conduta
|Acompanhar a cada 3 meses café, almoco e janta elevada Acompanhar a cada 3 meses
A0 meta éuti oo Realizar ajuste® conforme
- manter conduta i i B Dlcis e o,
|Acompanhar a cada 3 meses| almoco e jantar

)

Glicemia 2 horas pos-prandial
mantém-se elevada?

Iniciar insulina regular 2 a 4 Realizar ajuste®’ conforme
Ul, 30 mins antes da refeicio—> glicemia 2h apos café,
principal ® almoco e jantar

Glicemia 2 horas pds-prandial
mantém-se elevada?

Iniciar insulina regular antes
do café, almoco e jantar

!

Realizar ajuste® conforme
glicemia 2h apos café,
almoco e jantar

- Avaliar HbA1c a cada 3 meses: se os valores ndo

pré e ao domir, adi doses de insulina conforme necessario
Caso paciente ndo atinja a meta - i ao endocri i
2 Manter os tratamentos orais, a nao ser que haja contraindicacdo ou nao haja mais indicacao (por exemplo faléncia pancreatica ou uso de esquema basal/bolus - neste caso, ndo
se manter ilureia).
° Meta de 70 a 130 mg/dL
© Meta glicémica para HbA1cs 7%.
9 0 ajuste da dose deve ser feito pelo médico. O médico devera instruir 0 iente a regi: a gli ia capilar no icilio, de forma ad\ di
© Refeicao principal geralmente se refere ao almogo no nosso ser ido com o i o padrdo
T Para ajuste de insulina regular adicionar 1 Ul se glicemia pos-prandial estiver acima da meta

Figura 4. Fluxograma para uso de insulina em pacientes com diabete melito tipo 2.

Fonte: Elaboragdo propria.
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As complicagdes agudas da DM2 podem ser a hipoglicemia, glicemia aleatdria inferior
a 70 mg/dL ou a descompensacao hiperglicémica aguda, que pode resultar em complica¢des
mais graves como cetoacidose diabética e sindrome hiperosmolar hiperglicémica ndo cetotica.
Para ambas as complicagoes, ha necessidade de intervencdo. E a depender da gravidade, a
pessoa deve ser encaminhada para o servi¢o de emergéncia, de acordo com a regulacdo local.

— Hipoglicemia

A hipoglicemia (valores de glicemia aleatdrios abaixo de 70 mg/dL) é um fator limitante
no controle glicémico e é a complicacdo aguda mais frequente em individuos com DMz,
podendo, entretanto, ser observada também naqueles com DM2 tratados com insulina e,
menos comumente, em tratados com hipoglicemiantes orais. O treinamento para a
identificacdo de sintomas, nesse caso, é aconselhado. Os sintomas podem variar de leves e
moderados (tremor, palpitacao e fome) a graves (mudangas de comportamento, confusao
mental, convulsdes e coma). Uma vez detectada, a hipoglicemia leve pode ser facilmente
tratada pelo proprio paciente.

- Hipoglicemia nivel 1 — considerada leve, com valores de glicemia entre 54 a 69
mg/dL: pode sertratada com 15 g de carboidrato (monossacarideos), que equivale a 1 colher de
sopa de aguUcar ou mel, 1 copo de suco de laranja, 150 mL de suco comum ou 1 fruta
(banana/pera/macad) ou 4 bolachas maisena. Alimentos que contém gordura retardam a
resposta glicémica aguda. Se a proxima refeicdo ndo acontecer dentro do periodo de 1 hora, um
pequeno lanche deve ser feito imediatamente apds o episddio da hipoglicemia. E importante
evitar o sobretratamento, para que ndo ocorra episddio de hiperglicemia rebote. A elevacao da
glicemia apds 15 minutos é esperada, mas ndo ha estudos em pacientes que apresentam
gastroparesia .

- Hipoglicemias nivel 2, valores de glicemia abaixo de 54 mg/dL: limiar para ocorréncia
de sintomas neuroglicopénicos, ou seja, dificuldade de concentracdao, confusdao mental,
alteragdo navisdo, tonturas. Requer uma a¢ao mais imediata. Se o paciente estiver consciente,
30 g de carboidratos devem ser oferecidos. Mel, agUcar ou carboidrato em gel podem ser
algumas das formas de tratamento.

- Hipoglicemias nivel 3 (sem valores de glicemia especifico), com evento grave
caracterizado por estados mentais ou fisicos alterados: indica-se a intervencdo da
emergéncia médica.
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Adultos com idade mais avangada apresentam maior risco de hipoglicemia por diversas
razoes, incluindo, a maior necessidade de terapia com insulina pela deficiéncia de insulina, e
insuficiéncia renal progressiva. Além disso, sdo propensos a maiores taxas de déficits cognitivos
ndo identificados, causando dificuldade em atividades complexas de autocuidado (por
exemplo, monitoramento da glicose, ajuste das doses de insulina, alimenta¢do adequada e
saudavel, entre outros). Esses déficits cognitivos tém sido associados a um risco aumentado de
hipoglicemia; e a hipoglicemia grave tem se associado a um risco aumentado de deméncia. Os
eventos hipoglicémicos devem ser cuidadosamente monitorados e evitados, enquanto os alvos
glicémicos e as intervengdes medicamentosas podem precisar de ajustes para acomodar as
necessidades em mudancga do idoso 3.

Para a prevencdo de hipoglicemia noturna, recomenda-se o consumo de um lanche
antes de dormir, que contenha carboidratos, proteinas e gordura (exemplo: copo de leite) 53.

Alongo prazo, o DM2 pode desencadear complicagdes cronicas microvasculares (DRD,
neuropatia diabética e retinopatia diabética) e macrovasculares (infarto agudo do miocardio,
acidente vascular cerebral e doenca vascular periférica).

Entre as complicagdes microvasculares, o tratamento da DRD baseia-se no controle
adequado dos niveis de glicose e da pressao arterial. Outras intervengdes incluem o controle da
dislipidemia 7%, albuminuria e a recomendacdo de cessacdo do tabagismo7>73. Como a DRD é a
principal causa de doenca renal cronica em pacientes que ingressam em servicos de diadlise,
maiores detalhes do controle destes pacientes sdo apresentados nos PCDT relacionados a
doenga renal cronica %5 disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/diretriz-cuidados-drc.pdf. O tratamento da neuropatia diabética é na
maioria das vezes sintomatico, sendo fundamental o controle glicémico para a prevencao e
para evitar sua progressdo. Casos que apresentam muita dor e que nao respondem ao controle
metabdlico podem inicialmente ser tratados com analgésicos ndo opidides. Ainda, podem ser
utilizados antidepressivos triciclicos e anticonvulsivantes, no tratamento da dor, conforme
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Dor Crénica %78, disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_doenca_cronica_ca
b3s5.pdf. 2014. J4 o diagndstico e tratamento de retinopatia diabética é abordado no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Retinopatia Diabética **°, disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20211220 portal retinopatia diabetica.pdf.

Para o tratamento e prevencdo de complicagdes macrovasculares, é fundamental
realizar interveng¢des preventivas cardiovasculares. Desta forma, o principal tratamento para
esses pacientes consiste em controlar os fatores de riscos associados, como tabagismo 773,
dislipidemia 79, hipertensdo arterial e sobrepeso e obesidade 3.

Ainda, para a Ulcera do pé diabético, recomenda-se o autocuidado com os pés, como
inspecao diaria dos pés e do interior dos calcados, lavagem regular, cuidado na secagem
interdigital e no corte das unhas e ndo andar descalco (usar sempre sapatos e chinelos) *°%*°2.
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Além disso, pacientes com Ulcera do pé devem ser encaminhados a um nivel mais especializado
para avaliagdo complementar se, na aten¢do primaria, ndo houver profissionais capacitados
nem o equipamento e o material necessarios. Ainda, pacientes com deformidades importantes
do pé ou auséncia de pulsos periféricos e os pacientes com suspeita de isquemia dos membros
inferiores deverao ser encaminhados a um maior nivel de complexidade enquanto pacientes
com Ulcera infectada, ou infeccdo em processo de expansdo, ou isquemia critica do membro,
ou gangrena, ou suspeita de artropatia de Charcot aguda, ou edema e rubor nado explicados do
pé devem ser encamihados para a urgéncia a servicos de aten¢do imediata *°2.

- cloridrato de metformina: comprimido de 500 mg e 850 mg;

- dapagliflozina, comprimido de 10 mg;

- glibenclamida: comprimido de 5 mg;

- gliclazida: comprimido de liberagdo prolongada de 30 mg e 60 mg;
- insulina humana NPH: suspensao injetavel de 100 Ul/mL;

- insulina humana regular: solu¢ao injetavel de 100 Ul/mL.

Nota: O medicamento cloridrato de metformina 500 mg comprimido de agdo
prolongada esta disponivel por meio do Programa Aqui tem Farmacia Popular.

No Quadro 7 estdo descritos os medicamentos disponiveis no SUS e os esquemas de
administracao utilizados no tratamento do DM2.

Quadro 7. Medicamentos disponiveis no SUS para tratamento do DM2.

Classe , Via de .
- Farmaco . = Posologia
terapéutica administracdo
cloridrato de 500 a 850 mg, 1 a 3x/dia.
Biguanidas formi Oral
metformina Dose maxima diaria: 2.500 mg
Glibenclamida 2,5mga20mg,1a2x/dia
Sulfonilureias Oral
Gliclazida 30 a120mg, 1/ dia
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Classe . Via de .
. e Farmaco . . = Posologia
terapéutica administragao
. NPH Determinada de acordo com as
Insulina R . . . .
Subcutanea necessidades do paciente (verificar Figura
humana Requl
iSGLT2 Dapagliflozina Oral 10 mg, 1x/dia

Legenda: iSGLT2: Inibidores do cotransportador sodio-glicose 2.

Fonte: Elaboragdo propria.

Cloridrato de metformina: gravidez e durante amamentacao; insuficiéncia renal (TFG
menor que 30 mL/min/1,73 m?), insuficiéncia hepatica descompensada, insuficiéncia cardiaca
ou insuficiéncia pulmonar, e acidose grave; infeccdo grave; pré-operatdrio e pés-operatdrio, em
pacientes submetidos a exame de imagem com contraste.

Sulfonilureias - glibenclamida, gliclazida: gravidez, lactantes, insuficiéncia renal (TFG
menor que 30 mL/min/1,73 m?); infeccdo grave ou insuficiéncia hepatica. Além disso,
glibenclamida ndo é recomendada para pacientes com idade superior ou igual a 60 anos.

Insulina humana NPH e insulina humana regular: ndo ha contraindica¢des absolutas.
Deve-se observar ocorréncia de hipoglicemias. Reacdes alérgicas sdo raras, usualmente
cutaneas e passiveis de tratamento com dessensibilizagdo ou troca de apresentagao.

iSGLT2 - dapagliflozina: gravidez e periodo de lactacdo; ndo deve ser usado em
pacientes com disfun¢ao renal moderada a grave (TFG estimada persistentemente inferior a 45
mL/min/1,73 m?).

- Melhor controle glicémico possivel.
- Melhora dos sintomas relacionados a hiperglicemia.

- Diminuicao das complicagdes agudas e cronicas de DM 2.

Em criangas e adolescentes com DM2, o tratamento deve priorizar amudanca do estilo de
vida, com o objetivo de promover reducao e controle de peso. Em relacdo ao tratamento
medicamentoso, a metformina (dose de 500 a 2.000 mg/dia) é segura como primeira opgao de
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tratamento desses pacientes, apesar da auséncia de indicagdo em bula. Caso ndo seja suficiente
como monoterapia, sugere-se a adicao de insulina (prandial e de acao prolongada) ao
tratamento. O DM2 nessa faixa etaria é mais agressivo para o desenvolvimento de
complicagdes que quando ocorre na fase adulta, devendo o seu controle ser intensivo nesses
€asos 3.

O cuidado em DM2 deve ser continuo e centrado no individuo, considerando-se as
multiplas dimensdes do problema ?5. Estratégias de suporte a mudancga do estilo de vida, a
adesdo terapéutica e ao autocuidado sdo fundamentais para o alcance de bons resultados
terapéuticos. Além disso, deve-se considerar que fatores psicossociais e outras situacdes de
vulnerabilidade social influenciam a forma como a pessoa com DM2 lidara com o problema no
seu cotidiano e, consequentemente, os desfechos clinicos da doenca 5. Comorbidades também
devem ser avaliadas e tratadas, uma vez que influenciam na adesao terapéutica, a exemplo do
observado em idosos que apresentam esquecimento, diminuicao da acuidade visual ou
destreza manual *°4.

Para o alcance de bons resultados no cuidado as condi¢des cronicas, a adesdao as
medidas ndo medicamentosas e medicamentosas e a satisfacdo com o tratamento, é de suma
importancia que o acompanhamento seja individualizado, considerando-se as necessidades do
paciente e a rede de suporte familiar e social **%*°5. Praticas periddicas de aconselhamento, de
aprimoramento de literacia para a saude, lembretes, estimulo ao automonitoramento, suporte
psicossocial, teleconsulta ou teleinterconsulta, além do acesso aos medicamentos prescritos,
auxiliam nesse processo . A simplificacdo do esquema terapéutico, sempre que possivel, e a
revisdo da indicacdo de uso de cada medicamento nas consultas periddicas também favorecem
a adesdo terapéutica. Cabe ressaltar que, para o acompanhamento das condigdes cronicas, o
paciente deve ser o protagonista de seu cuidado, sendo, portanto, fundamental que o
profissional de saude compartilhe com ele as decisdes terapéuticas, utilize linguagem
adequada, respeite os questionamentos e o estimule a desenvolver habilidades de autocuidado
para que possa intervir positivamente na sua propria saude.

O tratamento deve ser revisto e ajustado de acordo com a indicagdo médica seguindo
as orientagdes deste Protocolo. Nas pessoas idosas, a desprescricdo faz parte também das
intervencoes ativas e estruturadas, que precisam ser planejadas, monitoradas e implementadas
individualmente, sempre observando a melhor relagdo risco-beneficio, as preferéncias, os
desejos e as expectativas do idoso, a presenca de comorbidades, a utilizacdo de polifarmacia,
a idade, a expectativa de vida e a funcionalidade do individuo **®.
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O paciente com DM2 deve ter acompanhamento multiprofissional e biopsicossocial,
com reavaliagdo regular, a cada 3 a 6 meses no maximo, a fim de ajustar o tratamento, se
necessario, evitando a inércia terapéutica ®. Pacientes com DM2 e dificuldade para o
autocuidado precisam de maior suporte até que consigam ampliar seus conhecimentos e
habilidades sobre a doenca. O apoio e educagao do paciente devera ser realizado inicialmente
pela equipe de saude e pode ser compartilhado com pessoas de contato proximo do paciente
com DM2, como familiares, amigos e cuidadores.

Aparticipagdo do paciente e seu envolvimento constante e harmonioso com a equipe de
saude é fundamental para que as recomendagdes sejam seguidas e o tratamento seja efetivo.
Afim de promover a¢oes integradas de educagdo em saude, minimizar os eventos adversos do
tratamento e garantir a adesdo do paciente as medidas terapéuticas, o automonitoramento da
glicemia capilar nos pacientes que utilizam insulina é uma ferramenta importante.

Ndo existem evidéncias cientificas suficientes de que o automonitoramento rotineiro
da glicemia capilar nos pacientes com DM2 em terapia com hipoglicemiantes orais seja custo-
efetivo para o melhor controle da glicemia. Nesses casos, a glicemia capilar pode ser realizada
na propria unidade de saude por ocasido das visitas regulares de avaliacao definidas pela equipe
de saude, conforme protocolo instituido. Esse tipo de monitoramento deve ser oferecido de
forma continuada aos individuos selecionados, de acordo com as circunstancias pessoais e o
quadro clinico.

Dessa forma, para pacientes com DM2, a frequéncia do automonitoramento da
glicemia capilar deve ser determinada individualmente, dependendo da situacdo clinica, do
plano terapéutico, do esquema de utilizagdo da insulina, do grau de informacgdo e compromisso
do paciente para o autocuidado e da sua capacidade de adequar seu tratamento
medicamentoso a partir das informacgdes disponiveis **7

Quanto aos exames complementares, deve-se monitorar glicemia em jejum, HbA1c,
perfil lipidico, creatinina sérica, proteinUria e fundoscopia (Quadro 8). A avaliacdo da
proteinuria pode ser realizada com albuminuria isolada, albuminuria dividida por creatininuria
ou proteinuria dividida por creatininUria; todos os exames podem ser realizados em amostra de
urina isolada, desde que se confirmem valores alterados. Também devem ser solicitados
exames para avaliagdo de cardiopatia isquémica, conforme suspeita clinica na avaliagdo do
paciente 3.

Quadro 8. Periodicidade de exames complementares realizados no acompanhamento de
pessoas com DM2.

Avaliagdo Periodicidade?

Monitoramento do peso Em cada consulta
Estratificacdo de risco cardiovascular, a partir da calculadora | Em cada consulta
HEARTS

Pressdo arterial Em cada consulta

Avaliacdo do pé diabético (monofilamento e pulsos podais) Ao diagndstico e anualmente
Dislipidemia (colesterol total, triglicerideos, HDL-c, LDL-c) Ao diagndstico e anualmente
Glicemia plasmaética de jejum e hemoglobina glicada Ao diagndstico e a cada 6 meses
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Avaliagdo Periodicidade?

Avaliacdo de nefropatia (creatinina sérica, albuminuria) Ao diagndstico e anualmente

Avaliacdo de retinopatia (fundoscopia) Ao diagndstico e anualmente
Legenda: HDL-c: lipoproteina de alta densidade; LDL-c: lipoproteina de baixadensidade.

Nota: 2 De acordo com a necessidade do paciente, avaliagdes anuais ou semestrais podem ser antecipadas.

Fonte: Secretaria Municipal de Saide do Rio de Janeiro 208

O risco cardiovascular deve ser estimado na avaliagdo inicial e periodicamente (pelo
menos uma vez ao ano) em pacientes com DM2, para implementar as intervencdes preventivas
necessarias para reduzir esses desfechos e aumentar a qualidade de vida desses pacientes %527,

Por fim, o suporte de médico endocrinologista, seja por meio de consulta apds o
encaminhamento pela Aten¢ao Primaria a Saude, consulta compartilhada, teleinterconsulta
ou teleconsultoria, é benéfico, especialmente em casos mais graves, dificuldade em atingir
metas terapéuticas, necessidade de insulina ou de ajuste das doses dos medicamentos.

Devem ser observados os critérios de inclusao e exclusdo de pacientes deste Protocolo,
a duracdo e o monitoramento do tratamento, bem como a verificagdo periddica das doses
prescritas e dispensadas e a adequagao de uso dos medicamentos.

Deve-se verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente
em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos
preconizados neste Protocolo.

Os estados e municipios deverdo manter atualizadas as informacdes referentes aos
registros de estoque, distribuicao e dispensacdo do(s) medicamento(s) e encaminhar estas
informagdes ao Ministério da Saude via Base Nacional de Dados de A¢Oes e Servi¢os da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (BNAFAR), conforme as
normativas vigentes.

O tratamento do paciente com DM2 deve ser multidisciplinar, incluindo promogao e
prevencao da saude, controle de comorbidades e imuniza¢des. Na maioria dos casos, a
apresentacdo clinica ndo é grave, sendo o acompanhamento realizado, preferencialmente, no
ambito da Atencdo Primaria a Saude. A equipe de saude da Aten¢do Primaria a Saude é
responsavel por realizar acdes de promocgao da saude, prevencao e identificagdo dos fatores de
risco para a doenca e suas complicagdes, avaliagdo das condi¢oes de saude e socioecondmicas,
manejo da condicdo e orientagao quanto a prevencao e ao controle das complicagdes cronicas.
A consulta médica inicial devera incluir quatro aspectos fundamentais, a historia do paciente, o
exame fisico (medidas antropométricas, da pressdo arterial, frequéncia cardiaca exame dos
pés, ausculta cardiaca e pulmonar, exame de cavidade oral e exame de fundo do olho), a
avaliagao laboratorial e estratificacdo do risco cardiovascular 53.

O sistema de assisténcia a saude por meio dos gestores deve garantir aimplementacdo
de estrutura que permita identificacdo de pacientes com DM2 em tempo ideal, e a capacitagao
de profissionais da equipe multidisciplinar para o desenvolvimento das estratégias
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medicamentosas e ndo medicamentosas de controle do DM2. A assisténcia a saude devera
ocorrer de acordo com as necessidades e o grau de risco da pessoa e da sua capacidade de
adesdo e motivagao para o autocuidado, a cada consulta.

Ainda, o médico da Atenc¢do Primaria a Saude pode encaminhar os pacientes a Atencdo
Especializada, em casos de presenca de complicagdes, como alteragdo em exame de
fundoscopia, amostra urinaria com albuminuria ou diminui¢do da sensibilidade nos pés. E
fundamental que por meio do cuidado compartilhado desse paciente, seja elaborado um plano
de cuidado conjunto entre a Aten¢do Primaria a Saude e a Atengdo Especializada (Quadro g)
°7_No Quadro g sdo apresentados os critérios de encaminhamento com maiores detalhes para cada
profissional de salde da atencdo especializada 2. E importante lembrar que a principal causa de
descompensac¢do da DM2 é a ma adesdo ao tratamento,situagao na qual a Aten¢do Primaria a
Saude tem mais instrumentos para auxiliar o usuario.

Quadro 9. Condigdes clinicas que indicam a necessidade de encaminhamento para atencao
especializada.

Condigdes clinicas que indicam a necessidade de

Especialidade .
encaminhamento

Endocrinologista o Paciente sem controle glicémico adequado em uso de
insulina em dose igual ou maior que 1 Ul/kg/dia e com boa adesao
terapéutica (i.e., casos que requerem esquemas mais complexos,
como aqueles com doses fracionadas e com misturas de insulina
(duas a quatro inje¢des ao dia);

J Presenca de complicagdes, como alteracdo em exame de
fundoscopia, amostra urindria com albuminuria ou diminuicdo da
sensibilidade nos pés;

Endocrinologista e | e Doenga renal crénica (taxa de filtragdo glomerular menor que
nefrologista 30 mL/min/1.73 m?) (estagio 4 e 5). Nesses casos, deve-se suspender
o uso de cloridrato de metformina e manter insulinoterapia exclusiva
até a consulta com endocrinologista **%;

Nefrologista . Proteinuria (macroalbumindria);

o Perda rapida da funcdo renal (> 5 mL/min/1,73 m2 em um
periodo de seis meses, com uma taxa de filtracdo glomerular menor
que 60 mL/min/1,73 m2. Confirmado em dois exames);

o Suspeita de nefropatia por outras causas.

Neurologista . Polineuropatia com etiologia definida, porém com sintomas
progressivos ou refratarios ao tratamento clinico otimizado
(tratamento da causa base e uso de medicamentos como
antidepressivos triciclicos ou gabapentina);

o Pacientes que apresentam sintomas atipicos, refratarios ou
sem etiologia definida.
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Condigoes clinicas que indicam a necessidade de

Especialidade .
encaminhamento

Cirurgido Doenca arterial periférica em quadro agudo: condicdes clinicas que
cardiovascular indicam a necessidade de encaminhamento para
urgéncia/emergéncia:

o Suspeita de isquemia critica aguda do membro de inicio
recente: dor constante em repouso, palidez, auséncia de pulso,
membro mais frio em relagdo ao contralateral, alteracdo de
sensibilidade ou forca, parestesia e paralisia do membro, sinais de
gangrena.

Doenca arterial periférica em quadro crénico: Condi¢des clinicas
que indicam a necessidade de encaminhamento para cirurgia
vascular ambulatorial:

J Doenga arterial cronica avangada, com sinais que indicam
ameaga ao membro: dor cronica em repouso, Ulcera arterial;

o Doenca arterial cronica sintomatica com claudicagdo que
limita as atividades diarias, refratéria ao tratamento conservador por
6 meses (uso de soilostazol, exercicio fisico apropriado,
antiagregante plaquetario, controle de fatores de risco
cardiovascular — cessar tabagismo, tratamento de DM, hipertensao e
dislipidemia).

Oftalmologista o Os critérios para encaminhamento ao oftalmologista
precisam ser avaliados individualmente. Casos com perda subita de
visdo, hemorragia pré-retiniana ou vitrea ou descolamento de retina
(com percepcdo de luzes a piscar, aparéncia subita de varios corpos
flutuantes ou a percepcao de sombra ou cortina sobre parte do
campo da visao) precisam ser avaliados de forma imediata. Os casos
de retinopatia proliferativa ou pré-proliferativa grave, suspeita de
maculopatia (pela presenca de exsudatos a uma distancia menor do
que um diametro de disco 6ptico do centro da févea ou exsudatos
circinados ou em grupo dentro da macula) também precisam ser
considerados.

Cardiologista Encaminhar para ambulatoério especializado pacientes com:

J Sintomas de angina com classe funcional CCS > 1,
equivalente anginoso ou eletrocardiograma com alteracao sugestiva
de isquemia: solicitar antes do encaminhamento ecocardiograma e
exame de avaliacdo funcional de isquemia (teste ergométrico,
cintilografia de esforco ou ecocardiograma de estresse) -
encaminhar somente pacientes com exames sugestivos de isquemia
ou piora de classe funcional mesmo com pressao arterial e frequéncia
cardiaca controlados com tratamento clinico otimizado.
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Condigoes clinicas que indicam a necessidade de

Especialidade .
encaminhamento

o Evento agudo de cardiopatia isquémica (sindrome
coronariana aguda) sem realiza¢do de estratificacdo de risco na
emergéncia.

o Suspeita de insuficiéncia cardiaca: solicitar
ecocardiograma. Encaminhar para cardiologista aqueles com classe
funcional NYHA Ill e IV com tratamento otimizado ou com disfunc¢ao
ventricular moderada a grave.

. Bradicardia sinusal sintomatica ou se assintomatica com
frequéncia cardiaca < 45 bpm.

J Eletrocardiograma com bloqueios atrioventriculares ou
bifascicular (bloqueio completo de ramo esquerdo ou direito,
associado a hemibloqueio anterior esquerdo ou posterior esquerdo).

J Fibrilacdo atrial com possibilidade de cardioversao
(pacientes com idade menor do que 65 anos e atrio menor do que 5
cm).

o Pacientes com fibrilacdo atrial com dificil controle de

resposta (FC < 100 bpm) ou que tenham perda em qualidade de vida
ou perda de fragao de ejecdo em ecocardiograma.

o Taquicardia supraventricular sintomatica e recorrente.

J Pacientes com altera¢ao na ausculta cardiaca — presenca
de sopros: solicitar ecocardiograma, encaminhar se valvulopatias
moderadas a graves ou pacientes sintomaticos com qualquer
valvulopatia.

Geriatria o Individuo idoso com multimorbidades; polifarmaria;
iatrogenia; dificil controle glicémico associado a hipoglicemias de
repeticdo, instabilidade postural ou quedas de repeticao,
comprometimento cognitivo, transtorno de humor associado,
internagdes  recentes,  declinio  funcional recente ou
comprometimento progressivo na realizagdo de atividades de vida
diaria.

Fonte: Adaptado de Protocolos de Encaminhamento da Atencdo Basica para a Atencdo Especializada, Ministério da
Saude 29, Linha de cuidado do diabete melito tipo 2 23e caderno de atencdo basica- diabete melito >3.

Em situagdes de encaminhamento, recomenda-se descrever, minimamente, o conteudo
a sequir:

o Sinais e sintomas;

. Resultado de exame de hemoglobina glicada, com data (na presenca dos sinais
e sintomas descritos para cetoacidose diabética, dispensa-se a necessidade de exames
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laboratoriais recentes);

. Resultado de exame de creatinina sérica, com data;

. Relato de uso ou ndo de insulina humana, com especificagdo de dose e
posologia;

. Outros medicamentos em uso, com especificacdo de dose e posologia;

. Peso do paciente em quilogramas (kg); e

. NuUmero da teleconsultoria, caso discutido com Telessaude.

Os procedimentos diagnosticos (Grupo 02) e terapéuticos clinicos (Grupo 03) da Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS podem ser
acessados, por codigo ou nome do procedimento e por coédigo da CID-10 para a respectiva
condicdo clinica, no SIGTAP - Sistema de Gerenciamento dessa Tabela
(http://sigtap.datasus.gov.brftabela-unificada/app/sec/inicio.jsp), com versdao mensalmente
atualizada e disponibilizada.

No Quadro 10 sdo sumarizadas as principais recomendagdes para o gestor.
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Quadro 10. Recomendagdes para o gestor em saude para cobertura do diabete melito tipo 2.

Recomendacgdes para cobertura

Consideragoes

Tecnologias
disponiveis no SUS

| - Tratamento com agentes hipogli

cemiantes

Recomenda¢do 1: Disponibilizar
para o tratamento de pacientes com

DMz2: cloridrato de metformina,
sulfonilureia (glibenclamida,
gliclazida),

insulinas (regular e NPH) e iSGLT2
(dapagliflozina).

- O tratamento inicial com cloridrato de metformina é o mais indicado para pacientes com DM2.
Adicionalmente, a oferta de metformina de liberacdo lenta (disponivel no Programa Farmacia Popular
do Brasil) pode ser considerada para pacientes com intolerancia gastrointestinal ao cloridrato de
metformina de liberagdo imediata, evitando a necessidade do uso de medicamentos de segunda linha
terapéutica nesses pacientes.

- Aos pacientes com necessidade de intensificagdo da terapia, devem ser oferecidos
sulfonilureias e insulinas.

- OiSGLT2 possuipotencial de redugdo em desfechos macrovasculares (cardiacos e renais), sendo
indicado para pacientes com necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para
desenvolver doenca cardiovascular ou com doenca cardiovascular ja estabelecida, e pelo menos 40
anos de idade 9%

Cloridrato de
metformina 500 mg -
8somg*®

Sulfonilureias:

- gliclazida 3o0mg e 6omg
- glibenclamida 5 mg

Insulina humana: NPH
100Ul/mL e regular
100Ul/mL

iSGLT2: dapagliflozina

93,111

Il - Reutilizacdo de agulhas e seringas para aplicacao de insulinas

Recomendacdo 2: Os gestores de
saude devem disponibilizar agulhas
e seringas para aplicacdo de insulina
conforme pactuacdo regional. A
quantidade a ser disponibilizada
considera uma agulha  por
paciente/dia para a insulina NPH e
uma agulha por paciente/dia para a
insulina Regular. As canetas para
aplicagao de insulina humana NPH e
reqgular sao disponibilizadas
conforme pactuagdo em grupos
prioritarios definidos pelo Ministério
da Saude.

- E preferivel a aquisi¢do de agulhas com menor didametro (0,2 a 0,3 mm) e mais curtas (< 8
mm). A reutilizagdo pode ser contabilizada nos calculos do nimero de agulhas necessarias por
pacientes.

- O nUmero de vezes a ser reutilizada pode variar de paciente para paciente de acordo com
caracteristicas clinicas, devendo ser considerado pela equipe assistente.

- A recomendagdo também é aplicavel a agulhas utilizadas em canetas para injecdo de insulina.
O uso de canetas para injecdo de insulina tem sido relacionado a melhor comodidade na aplicagao,
facilidade de transporte, armazenamento e manuseio e maior assertividade no ajuste da dosagem das
unidades internacionais (Ul), quando comparado ao uso de seringas.

Recomendacgéo de
incorporacdo pelo SUS
conforme Portaria
SCTIE/MS n°

11, de 13 de margo de
2017 112

- Caneta para inje¢do de
insulina

Ill - Promog¢ao de mudancas de estilo de vida
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Recomendacgdes para cobertura

Consideragdes

Tecnologias
disponiveis no SUS

Recomendacdo 3: Devem-se
considerar estratégias para
promover o cuidado coordenado e
multidisciplinar.

No ambito populacional, podem ser ofertados programas para promogao de autocuidado, reducdo de
peso, estimulo a alimentacdo adequada e saudavel, cessacdo do tabagismo, realiza¢do de atividades
fisicas, apoio e incentivo ao desenvolvimento de a¢des nos polos da Academia da Saude e grupos de
pacientes, além de consultas com equipes e

Multi com profissionais como nutricionistas, farmacéuticos, educadores fisicos, entre outros.

Nota: 2 Como a metformina 500 mg liberacdo prolongada esta disponivel no Programa Aqui tem Farmacia Popular, quando disponivel, pode ser uma alternativa em uma parcela de pacientes.

Fonte: Elaboragao propria.
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adaptado de NICE (National Institute for Health an Clinical Excellence, NHS- Reino
Unido). In:  (S/SUBPAV/SAP) SdAP, ed. Rio de janeiro: SMSDC.
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109.

110.

111.

112.

http://www.rio.rj.gov.br/dIstatic/10112/4446958/4111923/GuiaDM.pdf. 2013.

Brasil. Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo Primaria a Saude - SAPS. Protocolos
de encaminhamento da atencdo basica para a aten¢do especializada. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolos_encaminhamento_atencao_en
docrinologia_adulto.pdf . 2022.

TelessaudeRS. Protocolo Diabetes mellitus.
https://www.ufrgs.br/telessauders/requlasus/.

Brasil. Ministério da Saude. Relatério n° 773- Dapagliflozina para tratamento de
pacientes adultos com doenca renal crénica em uso de terapia padrdo. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220927_relatorio_773_dapagliflozina_doenca_renal_croni
ca_final.pdf. 2022.

Brasil. Ministério da Saude. PORTARIA No 11, DE 13 DE MARCO DE 2017 Torna publica
a decisdo de incorporar caneta para inje¢do de insulina humana NPH e insulina humana
regular no ambito do Sistema Unico de Salde - SUS. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2017/prtoo11_14_03_2017.html. 2017.
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Ey,

(nome do[a] paciente), declaro ter sido informado (a) claramente sobre beneficios, riscos,
contraindicagdes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de dapagliflozina,
glibenclamida, gliclazida, insulina humana NPH, insulina humana regular e cloridrato de
metformina, indicados para o tratamento da diabete melito tipo 2.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo (a)
medico (a)

(nome do médico que prescreve). Expresso também minha concordancia e espontanea vontade
em submeter-me ao referido tratamento, assumindo aresponsabilidade e os riscos pelos
eventuais efeitosindesejaveis.

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o (s) medicamento (s) que passo
areceberpode (m) trazer os seguintes beneficios:

- Prevencao das complicagoes da doengg;

- Controle da atividade da doenca;

- Melhora da capacidade de realizar atividades funcionais; e
- Melhora da qualidade de vida.

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

- Efeitos adversos da dapagliflozina: gravidez e periodo de lactag¢do; ndo deve
ser usado em pacientes com disfuncdo renal moderada a grave (com TFG estimada
persistentemente inferior a 45 mL/min/1,73 m?).

- Efeitos adversos da glibenclamida e gliclazida: gravidez; insuficiéncia renal ou
hepatica.

- Efeitos adversos da insulina humana NPH e insulina humana regular: ndo ha
contraindicagbes absolutas. Atentar para hipoglicemias. Reagbes alérgicas sdao raras,
usualmente cutaneas e passiveis de manejo com dessensibilizagdo ou troca de apresentacdo.

- Efeitos adversos do cloridrato de cloridrato de metformina: gravidez;
insuficiéncia renal com TFG menor que 30 ml/min/1,73 m?, hepatica descompensada, cardiaca
ou pulmonar, e acidose grave; pré- e pds-operatorio e em pacientes submetidos a exame de
imagem com contraste.

Ressalta-se que o risco de ocorréncia de efeitos adversos aos medicamentos aumenta
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com asuperdosagem.

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

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informagdes
relativasao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( )Sim() Nao

Meu tratamento constara de um ou mais dos sequintes medicamentos:

() dapagliflozina () insulina humana NPH
() glibenclamida () insulina humanaregular
() gliclazida () cloridrato de metformina
Local:
Data:

Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

NOTA: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente da
assisténcia farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo
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A via de administracdo ambulatorial das insulinas é a subcutanea (SC). Atualmente, a
administracdo de insulina no SUS pode ser feita por meio do uso de seringas ou canetas. A
equipe de saude responsavel pelo cuidado da pessoa com DM2 deve fornecer informacgdes
quanto ao armazenamento, transporte e preparo da insulina e deve conhecer as técnicas de
aplicagdo e ensina-las aos pacientes e cuidadores, fazendo, periodicamente, a revisdo da
técnica que esta sendo utilizada pelo paciente, para garantir a efetividade do tratamento.

A aplicacdo SC pode ser realizada nos bragos, no abdémen, nas coxas e nadegas
conforme apresentado no APENDICE B. A velocidade de absor¢do varia conforme o local de
aplicacdo, sendo mais rapida no abdémen, intermediaria nos bragos e mais lenta nas coxas e
nadegas. Ha varia¢des da cinética da insulina se injetada em segmentos envolvidos na pratica
de atividades fisicas ou de exercicios fisicos, como nos membros superiores e inferiores *2.

E necessério lavar as maos com agua e sabdo antes da preparacdo da insulina. Para
garantir a dosagem correta de insulina, deve-se homogeneizar as suspensoes de insulina (NPH
isolada ou associada a insulina regular) antes do uso, rolando gentilmente o frasco de insulina
entre as maos, cerca de 20 vezes, antes de aspirar seu conteudo. Injetar ar em quantidade
equivalente a da dose dentro do frasco para facilitar a aspira¢do da insulina. Em caso de
combinacao de dois tipos de insulina, deve-se aspirar antes a insulina de a¢do curta (insulina
regular) para que o frasco nao receba protamina, presente na insulina NPH, e altere sua
velocidade de absorcdo (APENDICE C).

Antes da aplicagdo, o local da inje¢do deve ser inspecionado para garantir que se
encontre livre de lipodistrofia, edema, inflamac&o e infeccbes. E importante realizar rodizio do
local de aplicacdo sistematicamente, de modo a manter uma distancia minima de 1,5 cm entre
cada injecdo, para evitar desenvolvimento de lipodistrofia e o descontrole glicémico. O
esquema de administracdo deve ser planejado de modo que previna reaplicagdo no mesmo
local em menos de 15 a 20 dias, para prevengao da ocorréncia de lipodistrofia ®.

Para a aplicacdo da insulina, é necessario pingar levemente o local de aplicagdo entre
dois dedos e introduzir a agulha completamente, em angulo de go graus. Entretanto, em
criangas ou individuos muito magros, essa técnica pode resultar em aplicagdo intramuscular,
com absor¢ao mais rapida da insulina; nesses casos podem-se utilizar agulhas mais curtas (4 ou
5 mm) ou angulo de 45 graus. Apds a aplicacdo, deve-se esperar 10 segundos antes de retirar a
agulha do subcutaneo para garantir injecdo de toda a dose de insulina e ndo é necessario puxar o

* HC-UFMG. Centro de telessaude. Hospital das Clinicas. Universidade Federal de Minas Gerais. JUnia
Xavier Maia. Uso de Insulina no Diabetes Tipo 2. Disponivel em: www.telessaude.hc.ufmg.br.

2 ADA. 8. Pharmacologic Approaches to Glycemic Treatment: Standards of Medical Care in Diabetes—
2018 - American Diabetes Association. Diabetes Care [Internet]. 24 de novembro de
2017;41(Supplement_1):573-85. Disponivel em: https://doi.org/10.2337/dc18-So08

3 Brasil. Ministério da Saude. Cadernos de Aten¢do Basica no36,- Diabetes mellitus. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf
. 2013.
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émbolo para verificar a presenca de sangue (APENDICE D).

O reuso de seringas e agulhas de insulina por um numero limitado de vezes pode ser
considerado, sendo importante orientar os pacientes quanto a isto. Além disso, as seringas e
agulhas devem ser substituidas quando o paciente notar aumento na sensagao de dor, o que se
estima que acontega em até oito utilizagdes, podendo existir variabilidade entre os pacientes
devido a espessura da pele e a obesidade. A substituicdo também deve ser realizada quando for
observada perda da escala de graduagdo da seringa. Para pacientes em situacdo de
vulnerabilidade social, como aqueles que vivem em situa¢des precdrias de moradia e
saneamento, ndo se recomenda a reutilizagdo de agulhas, visto que nesses casos essa pratica
pode apresentar riscos maiores para os pacientes.

Uma alternativa para administracao de insulina é a caneta. Essa tecnologia, quando
disponivel, é recomendada por fornecer melhor comodidade na aplicacdo, facilidade de
transporte e manuseio quando comparada as seringas, tendendo a reduzir o uso de frascos e
seringas e, consequentemente, alterando os valores do custo do tratamento @. Além disso, o
uso da caneta de insulina esta associado a um melhor controle glicémico e menor incidéncia de
hipoglicemia comparando com as seringas ®. Assim, seu uso pode ter beneficio maior em
idosos, iletrados (analfabetos e semianalfabetos), com dificuldade visual e com tremores
essenciais. Considerando a diversidade de canetas de insulina disponiveis no mercado, que
podem se diferenciar pela marca, graduacao e dose maxima por aplicacdo, o paciente deve
observar a técnica de aplicacdo disponibilizada pelo fabricante do produto. Orientagdes
adicionais sobre a aplicacdo, o armazenamento e o transporte de insulina podem ser
consultadas no Caderno de Atencao Basica - Estratégias para o cuidado da pessoa com doenca
cronica: diabetes mellitus, do Ministério da Saude ©.

4 ADA. 8. Pharmacologic Approaches to Glycemic Treatment: Standards of Medical Care in Diabetes—
2018 - American Diabetes Association. Diabetes Care [Internet]. 24 de novembro de
2017;41(Supplement_1):573-85. Disponivel em: https://doi.org/10.2337/dc18-So08

5 Banca R, Marroni M, Oliveria M, Sparapani V, Pascali P, Oliveira S, et al. Técnicas de aplicacdo de
insulina. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2022). Diretriz Oficial da Sociedade
Brasileira de Diabetes. 2022;

® Brasil. Ministério da Saude. Cadernos de Atencdo Basica no36,- Diabetes mellitus. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf
. 2013.
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Refs Li'ndl]

APENDICE B - LOCAIS PARA A APLICACAO DA INSULINA

Figura A. Locais mais apropriados para a inje¢do de insulina (A). Detalhamento da
recomendacao de rodizio sequencial em diferentes quadrantes da superficie cutanea.

Fonte: Sociedade Brasileira de Diabetes .

7 Banca R, Marroni M, Oliveria M, Sparapani V, Pascali P, Oliveira S, et al. Técnicas de aplicagdo de
insulina. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2022). Diretriz Oficial da Sociedade
Brasileira de Diabetes. 2022;
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APENDICE C - COMO PREPARAR A INSULINA

SERINGA DE Tcc n

CADA SUBDIVISAQ = 2 UNIDADES

Retirar o protetor e evitar
encostar os dedos na agulha
para que nao ocorra
conatminagao.

Protetor de B
agulha Embolo

p— e (T p—

[

SERINGA DE 0,5 cc
CADA SUBDIVISAO = 1 UNIDADES

Puxar o émbolo da

:rmt:rde seringa até a marca da
¥ (anula quantidade de insulina
]~y ) ] AT
: Corpo da seringa
Bisel Protetor de

émbolo n
Injetar o ar de dentro

da insulina, isto
‘ permite que a insulina

L b 2 ¥ bi seja facilmente
avar as bem as maos com 4gua e sabao ke i Fssia,

Virar o frasco e a seringa para baixo.
Puxar o émbolo lentamente, para
aspirar a insulina para dentro da
seringa.

Rolar o frasco entre
as maos para

misturar a insulina.
Nao agitar o frasco.

Verificar se existem bolhas de
ar. Para tira-las, bater com o
dedo na parte da seringa onde
elas estao ou injetar a insulina
de volta para o frasco. Em
seguida, retirar a dose de
insulina que vocé vai usar.

[/
Limpar a tampa do

frasco usando
algodao com élcool.

Fonte: Caderno de Atencdo Basica n° 36 do Ministério da Saude ®

8 Brasil. Ministério da SalUde. Cadernos de Atencdo Bésica no36,- Diabetes mellitus. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf
. 2013.

SOVERNG FIDERAL

£} Conitec i N A Y g

b
Lo
umiio ¢ aEcouMgETRUCED



Cada caneta tem peculiaridades quanto ao manuseio, a troca do refil, ao registro da
dose e a conservacdo. Recomenda-se a leitura do manual de instru¢des do fabricante para o uso
correto da caneta.

A aplicagdo com caneta somente devera ser feita por profissional de saude quando a
agulha para caneta possuir dispositivo de seguranca. A seguir, alguns passos que sdo comuns ao
uso de todas as canetas.

1. Lavar e secar as maos.

2. Reunir o material necessario: caneta e insulina, agulha, algodao e alcool 70%.
3. Homogeneizar a insulina, se suspensao.

4, Realizar desinfec¢do com alcool 70%, no local em que serd acoplada a agulha e

esperarsecar. Acoplar a agulha.

5. Comprovar fluxo de insulina conforme orientacao do fabricante.
6. Selecionar a dose de insulina necessaria (girando a parte de tras da caneta)
7. Realizar antissepsia com alcool 70% no local escolhido para a aplicacdo e

esperar secar. Observac¢ao: A recomendagao para a limpeza do local de aplicagdo deve ser
seqguida para locais que ndo estejam limpos ou se a aplicacdo for realizada em um local com
chances de contaminacao (por exemplo, hospitais).

8. Realizar prega subcutanea, se indicado.

9. Introduzir a agulha no subcutaneo.

10. Pressionar o botao injetor da caneta parainjetar ainsulina.

11. Aguardar, no minimo, 10 sequndos para retirar a agulha.

12. Retirar a agulha.

13. Soltar a prega subcutanea.

° As canetas recarregdveis, assim como as descartaveis, possuem cores e ou

identificagdes diferenciadas, para prevenir o risco de troca no tipo de insulina no momento da
aplicagdo, assim o paciente deve ser orientado sobre estes aspectos no momento da dispersao.

. Os fabricantes ndo recomendam guardar a caneta recarregavel em geladeira,
pois podem ocorrer danos no mecanismo interno e interferir na aplicacdo da dose correta.

o Quando conservada sob refrigeracdo, a insulina ou a caneta descartavel em uso
devera ser retirada da geladeira entre 15 a 30 minutos antes da aplicagdo, para prevenir dor e
risco de irritagcdo no local de aplicagao.
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o Recomenda-se angulo de 9o°, quando o comprimento da agulha for 4 mmou 5
mm. Caso aagulha sejade 6 mm ou 8 mm de comprimento, o angulo poderd variar entre 9o° (em
adultos) e 45° (em criangas). Para agulhas com comprimento acima de 8 mm o angulo de
aplicagdo devera ser de 45°, sempre em direcao podalica.

Fonte: Adaptado de SBD.
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/pdf/diabetes-tipo-  1/002-Diretrizes-SBD-
Aplicacao-Insulina-pg219.pdf. Acesso em setembro de 2020.

SOVERND FIDERAL

£} Conitec susmgm 5% DAT Be

% s
umiio ¢ aEcouMgETRUCED


http://www.diabetes.org.br/profissionais/images/pdf/diabetes-tipo-

APENDICE D - COMO APLICAR A INSULINA

Escolhero local paraaplicarainsulina.Limpar apele
usando algodao com alcoole deixar secar.Manter
umadistanciade maisoumenosi.5cmdo local
onde voce tomou ainjecao anterior, se aareado
corpoforamesma.

Aoiniciar aaplicacaodainsulina, se for encontradaa
presencade sangue na seringa, seguir as seguintes
orientagoes:

1) Sangue em pequena quantidade:continuara
aplicagao
2) Sangue em grande quantidade: parar aaplicagao.
Jogue foraaseringacomainsulinae prepareoutra
dose.

e

Fazeruma prega napeleondevoce vaiaplicara
insulina Pegar na seringa como se fosse um Lapis.
Introduzir aagulha na pele, numangulo de go°, soltar
a pregacutanea.Obs:em pessoas muito magrasou
criangas menores, ainjecao podera ser feitanum
angulo de 45° paraevitar que sejaaplicadano
musculo.

Injetar insulina, empurrando o @mbolo ate ofinal
(esperar 10 segundos). Retirar a seringa e fazer uma
leve pressao no local, usando o algodaocom alcool

/’-

2

Calculo da dose de insulina bolus a ser administrada antes do almogo

1) Estabelecer o fator de corregao.
2) Determinar o objetivo glicémico.
3) Determinar o limite superior da glicemia que corresponde a glicemia acima da

qual deve-se utilizar bolus de corregao.

61
BOVERND FIDERAL

£} Conitec i N A Y g

- e
umiio ¢ aEcouMgETRUCED



Exemplo de algoritmo para paciente:
Glicemia atual (GA) =190 mg/dL
Limite superior do objetivo glicémico (LSOG) = 130 mg/dL

Fator de correcdo (FC) ou Fator de sensibilidade = 50

Bolus de corre¢ao = 190 — 130/50 = 60/50=1,2 U

Dose de bolus (prandial + corre¢do) =7+1,2=8,2=8,0 U.

Para aqueles pacientes que ndo conseguem realizar calculos, pode-se oferecer
algoritmo de corre¢ao, como o mostrado abaixo. Deve-se reforcar com o paciente que este
algoritmo define o bolus de corregdo, que devera ser somado ou subtraido do bolus prandial.

<go=-2U
<70=-1U
70a130=0

131-180=+1U
181-230=+2U
231-280=+3
U281-330=+4U

>330=+5U

Fonte: Diretriz SBEM/SBD, disponivel em https://www.diabete.org.br
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https://www.diabete.org.br/

O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador da
atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretriz de Tratamento (PCDT) de Diabete Melito tipo 2
(DM2) contendo a descricdo da metodologia e as recomendagdes, tendo como objetivo
embasar o texto do PCDT, aumentar a sua transparéncia e prover considerag¢des adicionais para
profissionais da saude, gestores e demais potenciais interessados.

O grupo desenvolvedor desta diretriz foi composto por um painel de especialistas sob
coordenagdo do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Complexo da Saude (DGITS/SECTICS/MS).

Todos os participantes do processo de elaboragdo do PCDT preencheram o formulario
de Declaragao de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao Ministério da Saude para
analise prévia a reunido de escopo.

A revisao do PCDT de Diabete Melito tipo 2 foi iniciada com a reunido virtual para
delimitacdo do escopo realizada em 29 de maio de 2023, cujo objetivo foi discutir a atualizagao
do referido PCDT. A reunido teve a participagdo de quatro membros do Grupo Elaborador, seis
especialistas, e treze membros do Comité Gestor.

A dindmica da reunido foi conduzida com base no PCDT publicado por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 54, de 112 de novembro de 2020 e na estrutura de PCDT definida pela Portaria
SAS/MS n° 375, de 10 de novembro de 2009. Cada se¢do do PCDT foi discutida entre o Grupo
Elaborador com o objetivo de revisar as condutas clinicas e identificar tecnologias em satde que
poderiam ser consideradas nas recomendagoes.

A elaboracao desse documento foi uma demanda proveniente da decisdo de ampliagao
de uso de dapagliflozina para pacientes com DM2 com necessidade de segunda intensificagao
de tratamento e alto risco para desenvolver doenca cardiovascular (DCV) ou com DCV ja
estabelecida e idade entre 40-64 anos, por meio da Portaria SECTICS/MS n° og, de o5 de abril
de 2023.

Foram adotadas as recomendagdes diagndsticas, de tratamento ou acompanhamento
da versdo vigente do Protocolo assim como de outros documentos publicados pelo Ministério
da Saude. Nao foram estabelecidas questdes de pesquisa, por se tratar de praticas clinicas
estabelecidas e por se tratar de uma atualizagdo motivada pela incorporacao de tecnologia em
saude.

Esta informacdo sera apresentada no Relatério Final apds Consulta Publica e
Deliberacao Final da Conitec.
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A proposta de atualizagdo do PCDT do Diabete Melito tipo 2 foi apresentada na 1092
Reunido da Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
realizada em 21 de novembro de 2023. A reunido teve a presenca de representantes da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude (SECTICS); Secretaria de
Atencdo Especializada em Saude (SAES); Secretaria de Aten¢do Primaria a Saude (SAPS) e
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA). O PCDT foi aprovado para avalia¢do da
Conitec.

Foram incluidas informacgdes referentes ao uso da dapagliflozina em pacientes com
DM2. Além disso, durante a reunido de escopo realizada no dia 29 de maio de 2023, definiu-se
os seguintes temas de perguntas de pesquisa: ) substituicdo do agucar pelo adogante na
populacdao com DM2; e Il) fracionamento da dieta. Para estas perguntas foi conduzido um
levantamento rapido de evidéncias nas bases de dados Embase e PubMed, para a reunido de
priorizagao de perguntas, realizado no dia 17 de agosto de 2023. Entretanto, foram encontradas
evidéncias limitadas para ambas as questdes e estas ndo foram priorizadas.

Assim, os documentos encontrados foram encaminhados aos especialistas, de modo a
auxiliar a redacao de ambos os temas.

Também foram consideradas as evidéncias e a recomendagao final da Conitec,
dispostas no Relatorio de Recomendagao n° 802, de margo de 2023, acerca da ampliagdo de
uso da dapagliflozina para pacientes com diabete melito tipo 2 (DM2) com necessidade de
segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para desenvolver doenca cardiovascular
(DCV) ou com DCV ja estabelecida e idade entre 40-64 anos.

Adicionalmente, foram consideradas as orientagdes da Linha de Cuidado da Diabete
Melito tipo 2 e os temas prioritarios na perspectiva da Area Técnica do Ministério da Saude,
quais sejam:

- recomendacdo da calculadora de risco cardiovascular da estratégia HEARTS, a ser
adotada pelo Ministério da Saude;

- énfase nas a¢des de autocuidado do paciente com DM2;
- orientacdes sobre o diagndstico e tratamento de criancas, e;

- inclusdo das Praticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS) como aliadas
ao tratamento.
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Uma revisdo sistematica sobre o tratamento com hipoglicemiantes (i.e., DPP4, GLP-1,
inibidores de alfa-glicosidase, insulinas basais, meglitinidas, metformina, SGLT2, sulfonilureias,
TZD) foi realizada durante o desenvolvimento da versdo do PCDT publicada em 2020 e esta
disponivel no Relatério de Recomendagdo n° 565, de outubro de 2020. Suas recomendacgdes
foram adotadas pelo documento elaborado a época e, na presenteatualizagdo, estas mesmas

recomendagdes foram mantidas.
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NUmero do
Relatorio da
diretriz clinica
(Conitec) ou
Portaria de
Publicacao

Principais
alteracoes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporagao ou
alteracao do uso no
Sus

Nao incorporagdo ou nao
alteracao no SUS

Atualizagdo do
documento e
ampliacdo de
uso de
tecnologia em
saude

Dapagliflozina para
pacientes com diabete
melito tipo 2 (DM2)
com necessidade de
segunda intensificacdo
de tratamento e alto
risco para desenvolver
doenca cardiovascular
(DCV) ou com DCV ja
estabelecida e idade
entre 40-64 anos.
[Portaria SECTICS/MS
n° 09/2023; Relatodrio
de Recomendagao n°
802/2023]

Portaria SCTIE/MS

n° 54/2020 -
11/11/2020

Primeira versao
do documento

Dapagliflozina para o
tratamento de diabetes
mellitus tipo 2
[Portaria SCTIE/MS©
16/2020; Relatorio de
Recomendagao n°
524/2020]

Empagliflozina para o
tratamento de diabetes
mellitus tipo 2
[Portaria SCTIE/MS® 16/2020;
Relatdrio de Recomendacgao
n° 524/2020]

Insulinas andlogas de acao
prolongada para o
tratamento de diabetes
mellitus tipo Il
[Portaria SCTIE/MS® 11/2019;
Relatdrio de Recomendagao

N° 434/2019]

Empagliflozina para o
tratamento de pacientes com
diabetes mellitus tipo 2 e
doenca cardiovascular
estabelecida, com objetivo
de prevenc¢ao de morte
[Portaria SCTIE/MS® 70/2018;
Relatdrio de Recomendacgao
n° 403/2018]
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