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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 incorporacao de tecnologias
em saude no ambito do SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec, tem como atribuicdes a incorporacao, exclusao ou alteracao de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou
alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

As diretrizes clinicas sao documentos baseados em evidéncias cientificas,
que visam a garantir as melhores praticas para o diagnostico, 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, regulamentacao da conduta assistencial perante o
Poder Judiciario e explicitacao de direitos aos usuarios do SUS.

As Diretrizes Clinicas devem incluir recomendacdes de condutas,
medicamentos ou produtos para as diferentes fases evolutivas da doenca 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 reacao adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A lei reforgou a
analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracao desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade para
a formulagao das recomendagdes sobre intervengdes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidagcao GM/MS n° 1, de 28 de setembro de
2017, instituiu na Conitec uma Subcomissao Tecnica de Avaliagao de PCDT, com as
competéncias de analisar os critérios para priorizacao da atualizacao de diretrizes
clinicas vigentes, contribuir para o aprimoramento das diretrizes metodologicas que
norteiam a elaboracao de diretrizes clinicas do Ministério da Saude, acompanhar, em
conjunto com as areas competentes do Ministério da Saude, a elaboracao de
diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracao e revisao de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissao Técnica de Avaliacado de PCDT é composta por
representantes de Secretarias do Ministério da Saude interessadas na elaboracao de
diretrizes clinicas: Secretaria de Atencao Primaria a Saude, Secretaria de Atencao
Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente, Secretaria de
Saude Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (SECTICS).

Apos concluidas as etapas de definicao do tema e escopo das diretrizes
clinicas, de busca, selegcao e analise de evidéncias cientificas e consequente
definicao das recomendacdes, a aprovacao do texto € submetida a apreciacao do
Comité de PCDT, com posterior disponibilizacao deste documento para contribuicao
de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo de 20 dias antes da
deliberagao final e publicacao. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em casos de
urgéncia. A consulta publica € uma importante etapa de revisao externa das
diretrizes clinicas.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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O Comité de PCDT é o forum responsavel pelas recomendagdes sobre a
constituicdo ou alteragdo de diretrizes clinicas. E composto por quinze membros, um
representante de cada Secretaria do Ministério da Saude - sendo presidido pelo
representante da SECTICS - e um representante de cada uma das seguintes
instituicoes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, Agéncia Nacional de
Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional
de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de
Saude - CONASEMS, Conselho Federal de Medicina - CFM, Associagcao Médica
Brasileira - AMB e Nucleos de Avaliacao de Tecnologias em Saude - NATS,
pertencente a Rede Brasileira de Avaliagao de Tecnologias em Saude- Rebrats.
Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de Gestao e Incorporacao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS), a gestao e a coordenacao das
atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n® 7.646 de 2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude devera submeter as
diretrizes clinicas a manifestacao do titular da Secretaria responsavel pelo programa
ou acao a ele relacionado antes da sua publicacao e disponibilizacao a sociedade.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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A proposta de atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Diabete Melito Tipo 2 € uma demanda que cumpre o Decreto n° 7.508 de
28 de junho de 2011 € as orientacdes previstas no artigo 26, sobre a responsabilidade
do Ministério da Saude de atualizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.
Ademais, a atualizacdo do PCDT contempla as seguintes tecnologias em saude
incorporadas ao SUS: analogos de insulina de acao rapida para tratamento do
diabetes mellitus tipo 2 (Portaria SECTICS/MS n 58, de 28 de novembro de 2024) e
analogos de insulina de acao prolongada para tratamento do diabetes mellitus tipo
2 (Portaria SECTICS/MS n’ 59, de 28 de novembro de 2024).

Este PCDT apresenta recomendacdes do Ministério da Saude para
diagndstico, tratamento e acompanhamento de pessoas com diabete melito tipo 2
(DM2), incluindo orientacdes de promocao da saude, prevencao de doencas e
parametros de cuidado.

Os membros do Comité de PCDT presentes na 1452 Reuniao Ordinaria da
Conitec, realizada no dia 03 de outubro de 2025, deliberaram para que o tema fosse
submetido a consulta publica com recomendacao preliminar favoravel a publicacao
deste Protocolo.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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O diabete melito tipo 2 (DM2) € uma doenca metabdlica cronica caracterizada
pela resisténcia a insulina, associada a deficiéncia progressiva de secrecao de
insulina pelas células beta pancreaticas, além de alteracdes na secrecao de
incretinas*?. Na presenca de resisténcia insulinica, ha aumento da demanda por
insulina, mas sua producao € insuficiente. Inicialmente, as células beta pancreaticas
conseguem compensar essa demanda por meio de adaptacao funcionais. Porem, a
faléncia progressiva dessas células compromete o controle glicémico, resultando
em hiperglicemia persistente. O esforco secretor continuo leva a exaustao funcional
e a apoptose celular34,

Em 2022, a prevaléncia global de diabetes entre adultos com 18 anos ou mais
de idade atingiu 14,1% o que representa mais de 1,1 bilhao de pessoas afetadas em
todo o mundo ®. Destes casos, aproximadamente 95% correspondem ao DM2°. No
Brasil, os dados sao semelhantes, com uma taxa de prevaléncia estimada em 12,9%,
totalizando mais de 26 milhdes de individuos diagnosticados no pais®.

Os principais fatores de risco para desenvolvimento de DM2 incluem
sobrepeso e obesidade (indice de Massa Corporal - IMC 2 25 kg/m?). Além destes,
destacam-se: idade igual ou maior a 35 anos, mesmo na auséncia de fatores
associados; historico familiar de diabetes em parente de primeiro grau; historico de
doenca cardiovascular, histérico de diabetes gestacional; pertencimento a grupos
etnicos com maior predisposicao, como pessoas negras, asiaticas, hispanicas e
indigenas; e estilo de vida sedentario®.

Ainda, tem-se como fatores de risco outras condicdes clinicas associadas ao
desenvolvimento de DM2, como: sindrome metabalica, dislipidemia (HDL-colesterol
< 35 mg/dL ou triglicerideos > 250 mg/dL), sindrome do ovario policistico (SOP),
acantose nigricans, doenca hepatica gordurosa nao alcoodlica, hipertensao arterial
sistémica (HAS) e disturbios do sono, como apneia obstrutiva do sono (AOS) e
privacao cronica do sono. Adicionalmente, o uso de antipsicéticos atipicos no
tratamento de transtornos, como esquizofrenia e transtorno bipolar, pode
desencadear DM258,

Salienta-se o carater multifatorial do DM2, que abrange desde predisposicoes
genéticas até a influéncia significativa de habitos de vida e fatores ambientais. Os
determinantes sociais também impactam as condicdes de vida e saude, como
padroes alimentares, pratica de atividade fisica, nivel de escolaridade, renda,
condicoes de trabalho, moradia, grau de urbanizacao, entre outros aspectos®*.

As complicacdes relacionadas ao DM2, resultantes do controle inadequado
da condicao, podem ser classificadas em agudas e crénicas. Dentre as complicacdes
agudas, destacam-se a hipoglicemia ou a descompensacao hiperglicémica aguda,

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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que pode resultar em complicagcdes mais graves como cetoacidose diabética e
sindrome hiperosmolar hiperglicémica nao cetotica. As complicacdes cronicas da
DM2 incluem as desordens microvasculares devido a alteracdes patologicas nos
capilares, como a doenca renal do diabete (DRD), neuropatia diabética e retinopatia
diabética, e as alteragdes macrovasculares que atingem o coragao (infarto agudo do
miocardio), o cérebro (acidente vascular cerebral) e os membros inferiores (doenca
vascular periférica) *,

A Atencao Primaria a Saude (APS), como porta de entrada preferencial e
ordenadora do cuidado na rede de atencao a saude, exerce papel fundamental na
promocao da saude, na prevencao de doencas, na identificacao de fatores de risco
e na deteccao precoce, oportunizando, desta forma, a promocao de intervencdes
oportunas e o encaminhamento adequado para o nivel especializado de atencao a
saude quando necessario. O vinculo continuo com os usuarios e a atuacao direta no
territorio, principios e diretrizes basilares da APS, possibilitam uma abordagem
longitudinal e integral, favorecendo, por conseguinte, melhores desfechos
terapéuticos e o prognostico dos casos, além de fortalecer a coordenacao do
cuidado ao longo do tempo.

O presente Protocolo visa a estabelecer os critérios de rastreamento
populacional do DM2, diagnosticos, terapéuticos, exceto cirurgico %, e de
acompanhamento de individuos com idade igual ou maior a 18 anos € DM2, no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Além disso, considerando que DM2 tem
sido cada vez mais prevalente em criancas e adolescentes, este protocolo aponta
critérios para o diagnostico da doenca e aborda o tratamento, de forma a auxiliar o
cuidado da doenca. Contudo, as recomendacdes sao pontuais, € criancas e
adolescentes nao estao incluidas no escopo deste Protocolo.

O publico-alvo deste Protocolo sao profissionais da saude envolvidos no
cuidado integral desses individuos, no ambito da atencao primaria e da atencao
especializada a saude, sem contemplar servicos de urgéncia, emergéncia e
hospitalares; 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 seguiu recomendacdes das
Diretrizes Metodologicas de Elaboracao de Diretrizes Clinicas do Ministério da
Saude. Uma descricao mais detalhada da metodologia esta disponivel no Apéndice
1. Aléem disso, o historico de alteragdes deste Protocolo encontra-se descrito no
Apéndice 2.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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— E11 - Diabete melito nao insulino-dependente

— E11.2 - Diabete melito nao insulino-dependente, com complicacées renais

— E113 - Diabete melito nao insulino-dependente, com complicacdes
oftalmicas

— E114 - Diabete melito nao insulino-dependente, com complicacdes
neurologicas

— FE115 - Diabete melito nao insulino-dependente, com complicacoes
circulatorias periféricas

— E1126 - Diabete melito nao insulino-dependente, com outras
complicacoes especificadas

— E117 - Diabete melito nao insulino-dependente, com complicacdes
multiplas

— E11.8 - Diabete melito nao insulino-dependente, com complicacdes nao
especificadas

— E11.9 - Diabete melito nao insulino-dependente, sem complicacdes

NOTA: Entende-se por diabete melito nao insulino-dependente, o diabete
melito tipo 2, independentemente do tratamento preconizado (com ou sem insulina
exogena), como distincao ao diabete melito insulino-dependente que na CID-10
abrange o diabete melito tipo 1, fora do escopo deste Protocolo.

O rastreamento visa a deteccao precoce do DM2, ainda em sua fase
assintomatica, permitindo que intervencdes oportunas reduzam o risco de
complicacdes e contribuam para a melhora da qualidade de vida dos individuos.
Considerando que o DM2 surge de forma insidiosa e assintomatica, a adocao de
estratégias sistematicas de rastreamento configura-se como uma importante
medida de saude publica®.

Recomenda-se o rastreamento em todos os individuos a partir dos 35 anos
de idade, bem como em individuos de qualquer idade caso apresentem sobrepeso
e obesidade e um ou mais fatores de risco elencados no Quadro 1. Alem disso, €
indicada a realizagao do rastreamento em todas as gestantes a partir da 242 semana
de gestacdao, bem como individuos vivendo com o Virus da Imunodeficiéncia
Humana (HIV)/ Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), com fibrose cistica
ou submetidas a transplante de 6rgaos*.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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Quadro 1. Fatores de risco que indicam rastreamento de diabete melito tipo 2 em individuos
assintomaticos e ndo gestantes.

Fatores de risco
— Parente de primeiro grau com diabetes
— Historico de doenca cardiovascular
— Estilo de vida sedentario
— Pertencimento a grupos étnicos de risco: negros, asiaticos, hispanicos e
indigenas.
— Dislipidemia (HDL-colesterol < 35 mg/dL ou triglicerideos > 250 mg/dL)
— Sindrome do Ovario Policistico (SOP)
— Acantose nigricans
— Doenca hepatica esteatotica
— Hipertensao Arterial Sistémica (HAS)
— Historico de diabete melito gestacional ou parto de um bebé com peso >
4 kg
— Terapia antipsicatica
— Apneia obstrutiva do sono (AOS)
— Privagao crénica do sono
— Ocupacao laboral em turno noturno
Fonte: Baseado em Blonde et al. (2022) 8

O rastreamento do DM2 deve ser conduzido pela equipe multiprofissional
responsavel pelo acompanhamento longitudinal do individuo, uma vez que em caso
positivo  sao  imprescindiveis  confirmacao  diagnodstica, tratamento e
acompanhamento. O metodo preconizado para o rastreamento € a dosagem da
glicemia em jejum, podendo incluir a hemoglobina glicada (HbA1c) conforme
disponibilidade local 2 A glicemia de jejum deve ser realizada apos um periodo de 8
horas a 12 horas sem ingestao calorica, sendo valores inferiores a 100 mg/dL
considerados normais **. Em caso de necessidade de confirmagao diagnostica, deve
ser realizado glicemia de jejum, HbA1c ou teste de tolerancia a glicose oral (TTGO)
19720 TTGO consiste na administragao de 75 g de glicose por via oral com duas
medidas de glicose plasmatica nos tempos 0 e 120 minutos apos a sobrecarga de
glicose. A Federacao Internacional de Diabetes (IDF) sugeriu a realizacao do teste
TTGO na pratica clinica com 1 hora de duracao®. Contudo, este teste nao € utilizado
como metodo preferencial, devido ao tempo e desconforto para sua realizagao,
sendo reservado para situagdes especificas, como na presenca de fibrose cistica. Ja
a HbA1c, embora amplamente utilizada e recomendada como o método preferencial
na maioria das situagoes, € uma técnica onerosa e que nao considera a variabilidade
individual de glicacao proteica, o que pode comprometer sua utilizagao em
determinados contextos #°.

Para individuos com glicemia de jejum dentro dos parametros de
normalidade, o rastreamento para DM2 deve ser realizado a cada trés anos?#. Por
outro lado, aqueles com pré-diabetes - glicemia de jejum entre 101 mg/dL e 125
mg/dL - devem receber orientacao sobre mudancas nos modos de vida e ser
reavaliados anualmente? Alem disso, individuos com 2 3 fatores de risco e que nao
apresentaram alteracdes nos exames laboratoriais devem ser submetidos a
reavaliacao anual®.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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E fundamental que o profissional possa identificar e reconhecer marcadores
de determinantes sociais como identidade de género, de raga, orientacao sexual,
etnia, questdes laborais e iniquidades sociais e econdmicas como os indicadores de
saude que podem contribuir ou desenvolver situacdes de agravos e condicdes de
adoecimento?,

O DM2 pode permanecer assintomatico por longos periodos. Os sinais e
sintomas surgem principalmente apos os 40 anos de idade, com evolugao lenta e
riscos de complicacdes tardias, como desenvolvimento de doencas
cardiovasculares, renais, oftalmologicas e neuropaticas*. Os sinais, sintomas e
condicoes clinicas relacionadaos a hiperglicemia, caracteristica da doenca, sao
apresentados no Quadro 2.

Quadro 2. Sinais, sintomas e condicdes clinicas para suspeita de hiperglicemia associados ao
diabete melito tipo 2.

Sinais e sintomas classicos
— Poliuria;
— Polidipsia;
— Perda ponderal nao intencional;
— Polifagia
— Nocturia
Sintomas e condic6es menos especificos
— Fadiga, fraqueza e letargia;
— Visao turva;
— Prurido vulvar ou cutaneo, balanopostite.
— Doenca renal cronica (albuminuria, perda de funcao renal e evolucao para
insuficiéncia renal terminal);
— Neuropatia (parestesias ou dor nos membros inferiores, formigamento,
caimbras);
— Retinopatia;
— Catarata;
— Doenca aterosclerética (infarto agudo do miocardio, acidente vascular
encefalico, doenca vascular periférica);
— Infeccdes de repeticao.
Fonte: Adaptado de Duncan et al,, 2022 %.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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O diagndstico laboratorial de DM2 baseia-se na deteccao de hiperglicemia,
por meio dos exames de glicemia plasmatica de jejum, glicemia plasmatica aleatoria,
o teste de tolerancia a glicose por via oral (TTGO) e a HbA1c2

Para o exame de glicemia plasmatica em jejum, recomenda-se nao ingerir
bebidas caloricas e alimentos por um periodo de pelo menos 8 horas antes do
teste?®. Ainda, para a obtencao de resultados validos para esse exame, a glicose
deve ser medida na amostra plasmatica imediatamente apos sua coleta. Se isso hao
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 #. O diagnostico de DM2 é considerado a partir
da glicemia de jejum 2 126 mg/dL?

O exame de glicemia plasmatica aleatéria € realizado em amostra de
sangue coletada a qualquer horario do dia, sem a necessidade de jejum. O exame &
indicado na presenca de sintomas tipicos de hiperglicemia (como poliuria, polidipsia
e perda de peso inexplicada), nos quais, valores 2 200 mg/dL sao suficientes para o
diagnostico de DM2, evitando atrasos no tratamento?

O exame de TTGO consiste em uma dosagem da glicemia sanguinea,
realizada apos uma hora (TTGO-1h) ou duas horas (TTGO-2h), da ingestao de uma
solugao contento 75 gramas de glicose por via oral® Em relacao ao preparo para
realizacao do TTGO, o individuo deve ingerir pelo menos 150 gramas de carboidrato
por dia, nos trés dias previos ao exame, para conferir confiabilidade na interpretacao
do resultado desse teste®. Restricao de carboidratos pode ocasionar resposta
falsamente aumentada a sobrecarga de glicose no TTGO. Para o diagnostico do DM2
considera-se a glicemia no TTGO -1h = 209 mg/dL ou a glicemia no TTGO - 2h 2 a
200 mg/dL 2,

Os niveis de HbA1c apresentam menor sensibilidade a variacdes alimentares,
situacdes de estresse e doengas agudas. Por esse motivo, nao sao necessarios
preparos especificos para a coleta da amostra destinada a sua dosagem. O
diagnostico de DM2 € considerado se HbA1c 2 6,5%°2.

De modo geral, todos esses exames utilizados para o diagnostico do DM2
apresentam limitagdes metodologicas ou inconveniéncias®?® A glicemia de jejum
requer um periodo de restricao alimentar, pode ser influenciada por situacoes
agudas ou uso de medicamentos, e apresenta menor reprodutibilidade em
comparacao a HbA1c. O TTGO pode ser considerando um exame mais
desconfortavel para o paciente, necessita de mais tempo de coleta e € mais oneroso.
A HbA1c, apesar de pratica e menos afetada por variagdes diarias, € menos sensivel
para o diagnostico, mais onerosa e nao considera a variabilidade individual de
glicacao proteica® Além disso, algumas condicdes podem interferir na correlacao
entre os valores da HbA1c e os niveis reais de glicemia (Quadro 3). Desta forma,
esses fatores devem ser considerados na interpretacao dos resultados dos exames
utilizados para diagnostico de DM2 e pre-diabetes?.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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Quadro 3. Situacdes suscetiveis a alteracao da correspondéncia entre hemoglobina glicada
e o verdadeiro valor de glicemia.

Sinais e sintomas classicos
— Anemias agudas
— Hemoglobinopatias
— Variantes de hemoglobina
— Transfusdes sanguineas
— Deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase
— Uso de alfaepoetina
— Uso de antirretrovirais @
— Insuficiéncia Renal Croénica
— Hemodialise
— Alteracodes fisiologicas referentes ao 2° e 3° trimestres gestacionais
— Puerpério
Nota: a. Inibidores da transcriptase reversa andlogos de nucleosideos e inibidores de
protease.

Fonte: Elaboracao propria com base nas recomendacdes da Sociedade Brasileira de
Diabetes (2024)? e American Diabetes Association (2025)%.

O Quadro 4 apresenta os exames laboratoriais e critérios para a definicao de
pre-diabetes e o diagnostico da DM2, em individuos com idade igual ou maior a 18
anos.

Quadro 4. Critérios diagnosticos para diabete melito tipo 2 em individuos com idade igual ou
maior a 18 anos.

e Pre-
Critérios Normal diabetes DM2
Glicemia plasmatica de jejum <100 100 - 125 2126
(mg/dL)’
Glicemia plasmatica aleatoria - - 2200
(mg/dL) + sintomas
Glicemia de 1 horano TTGO <155 155 - 208 2 209
(mg/dL)”
Glicemia de 2 horas no TTGO <140 140 - 199 2200
(mg/dL)”
HbA1c (%) <57 57-6,4 26,5

Legenda: DM: diabete melito; TTGO: teste de tolerancia a glicose oral; HbA1c: hemoglobina
glicada.

Notas: "Considera-se como jejum a cessacao de ingesta caldrica de 8 horas - 12 horas.
“"Carga oral equivalente a 75 g de glicose anidra, diluida em agua.

Fonte: Elaboracao propria com base nas recomendacdes da Sociedade Brasileira de
Diabetes?

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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Em individuos assintomaticos ou sem sinais e sintomas classicos e
inequivocos de hiperglicemia, que apresentaram resultados previamente positivos
no teste de rastreamento, o diagnostico confirmatorio de DM2 requer pelo menos
dois resultados acima dos limites de referéncia do mesmo teste em amostras
diferentes, ou dois testes diferentes com resultados acima dos limites de referéncia
para a mesma amostra (Figura 1). A estratégia de maior praticidade e fidedignidade
para confirmar o diagnostico desses individuos € a solicitacao de glicemia de jejum
e HbA1c na mesma amostra plasmatica, desde que nao existam situacdes que
possam interferir na correlacao entre os niveis de HbA1ic e o verdadeiro valor de
glicemia (Quadro 3) 22226,

Caso os valores de glicemia de jejum e HbA1c, obtidos na mesma amostra de
sangue, estejam acima dos limites de referéncia (Quadro 4), o diagnostico de DM2 &
estabelecido. Se ambos os resultados estiverem dentro da faixa normal, o
diagnostico de DM2 € descartado. No entanto, se apenas um dos parametros estiver
superior aos valores de referéncia normais, os testes devem ser repetidos. Se, na
nova avaliacao, os resultados permanecerem dentro da normalidade, ou seja, sem
alteracao laboratorial, o diagnostico de DM2 e descartado. Contudo, o paciente deve
permanecer sob acompanhamento clinico e ser submetido a novo rastreamento
apos um ano, conforme indicado na Figura 1.

Além disso, em individuos que apresentam condicoes que possam distorcer
a correlacao entre os valores da HbA1c e os niveis reais de glicemia (Quadro 3), bem
como em individuos com fibrose cistica, recomenda-se a realizagao conjunta da
glicemia em jejum e do TTGO para confirmagao diagnostica®#,

Em individuos sintomaticos — ou seja, aqueles que apresentam sinais e
sintomas classicos e inequivocos de hiperglicemia (Quadro 2), recomenda-se que o
diagnostico de DM2 sgja realizado por meio de glicemia plasmatica aleatoria. Valores
iguais ou superiores a 200 mg/dL confirmam o diagnostico, permitindo o inicio
oportuno do tratamento 2?2 Caso o resultado apresente valores menores que 200
mg/dL, um segundo teste diagnostico (glicemia de jejum, Hb1Ac ou TTGO) deve ser
realizado para confirmar a presenca da doenca 2 Sao considerados valores
diagnosticos de DM2 a glicemia de jejum maior ou igual a 126 mg/dL e a HbA1c
maior ou igual a 6,5% ou se glicemia no TTGO-1h maior ou igual a 209 mg/dL ou a
glicemia no TTGO- 2h maior ou igual a 200 mg/dL. Se dois resultados estiverem
alterados, o diagnostico € confirmado, porém, se apenas um exame estiver alterado,
este devera ser repetido para confirmacao?

O diagnostico diferencial do DM2 deve basear-se na avaliagao clinica, sendo
0s exames complementares indicados apenas em situacdes de duvida diagnostica?.
Nestes casos, € importante considerar outras possibilidades, como diabete melito
tipo 1 (DM1), formas monogénicas de diabetes, lipodistrofias e causas secundarias da
doenca, como transtorno por uso de alcool e uso de corticoides?.

De maneira geral, recomenda-se que a interpretacdo dos exames
laboratoriais considere os fatores clinicos e as possiveis interferéncias analiticas que
possam afetar o diagnostico de DM22 A estratégia de abordagem diagnostica para
individuos rastreados com base na avaliacao do risco de DM2, e para individuos
sintomaticos, € apresentada na Figura 1.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica
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Individuos assintomaticos com 35 anos ou mais de idade ou
individuos com condigdes associadas a resisténcia insulinica® ou
individuos de qualquer idade com sobrepeso ou obesidade e pelo menos um fator de
risco ° ou individuos sintomaticos

|

Solicitar glicemia de | Nao Apresenta sinais e sintomas Sim Solicitar glicemia
jejum efou HbAc1 de classicos de hiperglicemia?® plasmatica aleatéria
N3 Glicemia de jejum . . o - 0 o
ao Glicemia plasmatica Glicemia plasmatica
2 126 mg/dL e/ou aleatéria < 200 mg/dL aleatéria = 200 mg/dL
HbA1c > 6,5%7?
Diagnoéstico de DM2 Sim i Diagnostico d
3 Solicitar glicemia de jejum, lagnosticoae
excluido DM2 confirmado
Para confirmagéo HbAc1 ou TTGO ¢:f
i diagnoéstica solicitar glicemia
de jejum, HbA1c ou TGO &F l
Monitorar o Glicemia de jejum
paciented Sim > 126 mg/dL e Nao
—— = ~ HbA1c 2 6,5% ou —_—
Sim Glicemia de jejum Nao TTGO-1h = 209 mg/dL ou
2 126 mg/dL e TTGO-2h =200 mg/dL?
HbA1c > 6,5% ou
TTGO-1h = 209 mg/dL? 3
Diagnéstico de DM2 Diagnéstico de
Diagnéstico de DM2 Diagnostico de cofimeee DAL excllico
confirmado DM2 excluido l

Monitorar o paciente? Mopitorsr: o pacintet

Legenda: HbA1c: hemoglobina glicada, TTGO: teste de tolerancia a glicose oral.

Notas:

a. Como obesidade grave e acantose nigricans;

b. Fatores de risco: parente de primeiro grau com diabetes; histérico de doenga cardiovascular; estilo de vida sedentario; pertencimento a grupos étnicos de risco: negros, asiaticos, hispanicos e indigenas;
dislipidemia (HDL-colesterol < 35 mg/dL ou triglicerideos > 250 mg/dL); Sindrome do Ovario Policistico (SOP); acantose nigricans; doenga hepatica esteatética; Hipertensao Arterial Sistémica (HAS); historico
de diabete melito gestacional ou parto de um beb& com peso > 4 kg; terapia antipsicotica; apneia obstrutiva do sono (AOS); privagdo cronica do sono; ocupagéo laboral em turno noturno.

c. Poliuria, polidipsia, perda ponderal nao intencional, nocturia e polifagia.

d. A escolha deve ser baseada na disponibilidade local para realizagdo da dosagem de HbA1c.

e. Se individuos com fibrose cistica, o rastreamento e confirmagao diagnéstica devem ser conduzidos com o teste de tolerancia a glicose oral (TTGO);

f. Os exames podem ser feitos com a mesma amostra ou com duas amostras diferentes.

g. Monitorar o paciente, incluindo o rastreamento de pacientes assintomaticos conforme periodicidade preconizada no Protocolo.

Figura 1. Fluxograma de rastreamento e diagnostico de diabete melito tipo 2.
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E importante que o profissional de saude realize o diagndstico correto de DM2
em pacientes jovens. A suspeita de DM2 deve ser considerada, especialmente em
criancas e adolescentes com sobrepeso ou obesidade que apresentem pelo menos
um dos seguintes fatores de risco para DM2: historico de DM materno, historico
familiar de DM2 em parentes de primeiro ou segundo grau, etnias negra, indigena,
hispanico/latina e asiatica, sinais clinicos de resisténcia a insulina (como acantose
nigricans), HAS, dislipidemia, Sindrome do Ovario Policistico (SOP), baixo peso ao
nascimento ou hiperglicemia detectada em exames de rotina, em especial com
idade = 10 anos ou apos o inicio da puberdade 2,

A distincdo de DM2 e DM1 € essencial. Individuos com DM1 comumente
apresentam sintomas classicos do diabetes, como poliuria, polidipsia, polifagia,
desidratacao e perda de peso, especialmente aqueles individuos sem excesso de
peso. Por outro lado, criancas com DM2 sdao comumente assintomaticas ou
oligossintomaticas por longos periodos. Em caso de duvida diagnostica,
especialmente  em adolescentes, € indicado o encaminhamento ao
endocrinologista. Os critérios laboratoriais para o diagnostico de DM2 em criancas e
adolescentes seguem os mesmos valores de referéncia utilizados para populacao
adulta (Quadro 4).

A maior causa de morbimortalidade em pacientes com DM2 sao as doencas
cardiovasculares ateroscleroticas®®. Além do proprio DM2, outras condicoes
frequentemente associadas ao DM2, como HAS, dislipidemia, tabagismo, obesidade,
apneia obstrutiva do sono, doenca renal crénica e historia familiar de doenca
coronariana precoce, sao fatores de risco para desenvolvimento de doencas
cardiovasculares. Diversos estudos mostraram a eficacia de controlar esses fatores
para prevenir ou retardar o desenvolvimento dessas doencas em pacientes com
DM2, principalmente quando tratados concomitantemente33:,

Dessa forma, o risco cardiovascular deve ser estimado na avaliagao inicial e
periodicamente, pelo menos uma vez ao ano, em pacientes com DM2. Isto permite
implementar intervencdes preventivas necessarias para reduzir complicacdes
cardiovasculares e aumentar a qualidade de vida desses pacientes 82829

O Quadro 5 apresenta os dados relevantes da anamnese, do exame fisico e
de exames complementares para a estimativa de risco cardiovascular. Comumente,
recomenda-se a realizacao de exames complementares aos exames direcionados
para o diagnostico de DM2, como colesterol total, lipoproteina de baixa densidade
(LDL-c), lipoproteina de alta densidade (HDL-c), triglicerideos (TQ), creatinina (com
estimativa da taxa de filtracao glomerular - TFQG), relacao albumina/creatinina em
amostra urinaria, exame comum de urina e eletrocardiograma*#¥293, Todavia, o(s)
exame(s) complementar(es) solicitados podem variar conforme aspectos individuais.
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Quadro 5. Avaliacao clinica e laboratorial para a estimativa de risco cardiovascular.

Anamnese
- Sexo
— lIdade
— Tabagismo
— Historia prévia de doencga cardiovascular (coronariana, cerebrovascular ou
vascular periférica)
Sinais vitais e dados antropométricos
— Pressao arterial
— Peso
— Altura
Exames complementares
— Colesterol total (CT)
— Lipoproteina de baixa densidade (LDL-c)
— Lipoproteina de alta densidades (HDL-c)
— Triglicerideos (TG)
— Creatinina®
— Relacao albumina/creatinina em amostra urinaria
— Exame comum de urina
— Eletrocardiograma
Notas: @ Estimar a taxa de filtracao glomerular pela equagao CKD-EPI. A equacao CKD-EPI €
expressa como uma equacao 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 negrol. Onde “SCR" corresponde ao valor de
creatinina sérica (mg/dL), k" equivale a 0,7 € 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 0 maximo de SCR/k ou 13334,
Fonte: Elaboracdo propria com base nas recomendagdes da Sociedade Brasileira de
Diabetes, American Diabetes Association, Ministério da Saude, Organizagao Pan-Americana
da Saude 28293235,

Alem da avaliagao clinica e laboratorial, € recomendado o uso de uma
ferramenta validada para estimar o risco cardiovascular dos pacientes com DM23%,
Embora existam varias calculadoras para avaliacao do risco cardiovascular, no Brasil,
para individuos entre 40 e 74 anos, € recomendada a calculadora
HEARTS/OPAS/OMS, que utiliza parametros definidos a partir do estudo Global
Burden Disease (GBD), considerando os dados de estimativa populacional
brasileira®®3¥’. A calculadora HEARTS foi a ferramenta de estratificacao do risco
cardiovascular que demonstrou melhor calibragao para a populagao brasileira3®.

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

E importante pontuar que esta ferramenta classifica os individuos em
categorias que vao de muito baixo a alto risco. Pacientes com DM2 ja sao
classificados como alto risco e, caso também apresentem algumas comorbidades
cardiovasculares, como doencga arterial coronariana, acidente vascular cerebral ou
doenca arterial periférica, passam a ser sao classificados como muito alto risco3
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https://www.paho.org/pt/hearts-nas-americas/calculadora-risco-cardiovascular
https://www.paho.org/pt/hearts-nas-americas/calculadora-risco-cardiovascular

Desse modo, reforca-se a recomendagao da estratificacao anual do risco
cardiovascular para individuos com DM2 entre 40 e 74 anos, uma vez que, caso
venham a apresentar doenca cardiovascular, a sua classificacao de risco é
modificada.

Para individuos com idade menor ou igual a 39 anos e maior ou igual a 75
anos, a avaliagdo do risco cardiovascular deve ser individualizada com
recomendacao da adocao do autocuidado apoiado, da alimentacao adequada e
saudavel, da pratica regular de atividade fisica, da cessacao do tabagismo e da
reducao do consumo de alcool. Em individuos com idade menor ou igual a 39 anos
deve-se considerar de alto risco aqueles com nefropatia ou retinopatia. No caso de
individuos que vivem com DM tipo 1, deve-se avaliar o risco cardiovascular de forma
individualizada, preferencialmente, em conjunto com a atencao especializada®.

Ressalta-se que a estratificacao de risco cardiovascular ndo altera a conduta
terapéutica para DM2. No entanto, visando a integralidade do cuidado, recomenda-
se a estratificacao do paciente para apoiar a tomada de decisao quanto ao
tratamento de outras comorbidades associadas, como a prevengao e tratamento de
dislipidemias, conforme estabelecido no respectivo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas vigente. Essa abordagem também contribui para a adequada
organizacgao do cuidado e definicao das estratégias de acompanhamento?3394°,

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

Para a realizacao do rastreamento e confirmagao diagnéstica, devem ser
incluidos os individuos que apresentarem os respectivos critérios de rastreamento e
diagnostico.

Para que o paciente seja elegivel ao tratamento com dapagliflozina, requer-
se o diagnostico de DM2, com necessidade de segunda intensificacao de tratamento
e um dos seguintes critérios:

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

— Ter 55 anos ou mais (no caso de homens) ou ter 60 anos ou Mmais (no caso
de mulheres) e alto risco de desenvolver doencga cardiovascular, definido
como ao menos um dos seguintes fatores de risco cardiovascular:
hipertensao arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo.

NOTAS:
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Gestantes com DM2 pre-gestacional também sao contempladas por este
Protocolo.

Pacientes com DM2 em cetoacidose diabética ou coma hiperosmolar ndo sao
incluidos neste Protocolo, uma vez que o cuidado destes pacientes deve ser
conduzido de acordo com protocolos de urgéncia. Apos a alta, estes pacientes
poderao ser reincluidos ou permanecerao neste Protocolo.

Pacientes que  apresentem intolerancia, hipersensibilidade  ou
contraindicagbes a medicamento neste Protocolo, deverao ser excluidos ao uso do
respectivo medicamento preconizado.

Ainda, pacientes inicialmente rastreados para DM2, que nao obtiveram
confirmagao diagnodstica, devem ser excluidos do tratamento e monitoramento
previstos neste Protocolo.

O objetivo principal do tratamento do DM2 consiste em melhorar a qualidade
de vida e prevenir complicagoes da doencga. Para isso, a abordagem terapéutica dos
individuos com DM2 baseia-se no tratamento nao medicamentoso, como mudanga
de modos de vida, educacao em saude, cuidados psicossociais e autocuidado de
DM2, e no tratamento medicamentoso 442,

Diante da complexidade da doenca e visando a atingir o objetivo do
tratamento do DM2, as metas terapéuticas sao multiplas e consistem nao apenas em
controle glicémico, mas também em perda de peso quando indicada e controle de
outros fatores de risco cardiovasculares (como HAS e dislipidemia), aléem do
tratamento das complicacdes ja estabelecidas®.

O alcance e manutencao das metas glicémicas, e inicio precoce do
tratamento sao fundamentais para garantir um bom prognostico dos pacientes. O
controle glicémico deve ser individualizado conforme a situagao clinica do paciente.
Os parametros de avaliacao indicados sao a HbA1c e as glicemias capilares ou
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plasmaticas, medidas em jejum ou aleatoriamente durante o dia, nos periodos pre-
prandiais, 2 horas apos as refeicdes ou antes de dormir3°4,

Os valores de HbA1c sao os principais parametros usados para avaliacao do
tratamento da hiperglicemia em DM2, cujos valores esperados como meta
terapéutica correspondem a = 7,0%*. Existem evidéncias robustas de que a
intensificacao do controle glicémico desde o diagnostico do DM2, com manutengao
de HbA1c =< 7,0% reduzem a incidéncia de complicacbes macrovasculares e,
principalmente as microvasculares, como retinopatia, DRD e neuropatia 448,

Contudo, essa meta pode ser menos rigida para idosos (pessoas com idade 2
60 anos). Para estes pacientes, sao aceitaveis valores de HbA1c entre 7,5% e 8,0%, de
acordo com a idade ou expectativa de vida, e a presenca de complicagdes ou
comorbidades, conforme apresentado no Quadro 6% Valores de HbAic < 7,0%
apresentaram maior risco de mortalidade nessa populacao e, por isso, a adocao de
metas mais agressivas € desencorajada para idosos vulneraveis com DM24, Tais
metas podem ser reservadas a individuos jovens, sem doenca cardiovascular
significativa e com DM2 de inicio recente, desde que nao incorra em hipoglicemias
graves ou frequentes*,

As metas glicémicas recomendadas incluem valores entre 80 mg/dL e 130
mg/dL para o exame de glicemia de jejum, e 180 mg/dL para a glicemia aleatoria
ou 2 horas apos a alimentacao *° Valores de glicemia antes de dormir, em geral,
devem variar entre 90 mg/dL e 150 mg/dL. No entanto, para pacientes idosos
comprometidos ou muito comprometidos os valores podem variar entre 100 mg/dL
e 180 mg/dL, e 110 mg/dL a 200 mg/dL, respectivamente. O Quadro 6 apresenta
os valores de referéncia conforme metas terapéuticas nas diferentes populacoes.

Quadro 6. Metas no tratamento de diabete melito tipo 2.

. Idoso Idoso Idoso muito .
Exame Teleiee saudavel | comprometido | comprometido (LI
com DM2 R 3 . adolescente
Evitar sintomas
de
HbA1c % <7.0 <75 <8,0 hiperglicemia <70
ou
hipoglicemia
Glicemia
de jejum 80-130 80-130 Q0-150 100-180 70-130
(mg/dL)
Glicemia
2h pos- <180 <180 <180 - <180
prandial
(mg/dL)
Glicemia
ao deitar 90-150 90-150 100-180 110-200 90-150
(mg/dL)

Legenda: DM2: diabete melito tipo 2; HbA1c: hemoglobina glicada.

Notas: @ Idoso com poucas comorbidades crénicas, estado funcional e cognitivo preservado;
b ldoso com multiplas comorbidades cronicas, comprometimento funcional leve a moderado,
comprometimento cognitivo moderado; ¢ Idoso com doencas terminais como cancer
metastatico, insuficiéncia cardiaca (New York Heart Association - NYHA, classe V), doenga
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pulmonar crénica demandando oxigenioterapia, pacientes em didlise; comprometimento
funcional e cognitivo grave.

Fonte: Estabelecido de acordo com as recomendacdes da Sociedade Brasileira de
Diabetes*.

As intervencdes nao medicamentosas sao indispensaveis para um controle
glicémico adequado. Construir comportamentos positivos de saude e manter o
bem-estar psicologico sao fundamentais para alcancar os objetivos de
gerenciamento do diabetes e maximizar a qualidade de vida. A educacgao e apoio a
autogestao do diabetes, terapia nutricional, atividade fisica de rotina, sono de
qualidade, apoio para a cessacao do tabagismo, aconselhamento comportamental
de saude e cuidados psicossociais sao essenciais para alcangar esses objetivos 2,

Educacao em diabetes € definida como o processo atraves do qual pessoas
com diabetes utilizam conhecimentos e habilidades necessarias para melhorar o
gerenciamento do diabetes e alcancar as suas metas de controle metabolico®.

A adocao de habitos de vida saudaveis, especialmente voltados a
manutencao do peso corporal saudavel ou a perda de peso, se indicado, €
fundamental para individuos com DM2 e pré-diabetes. Quando recomendado, a
reducao de 3% a 7% do peso inicial melhora a glicemia e outros fatores de risco
cardiovasculares. Uma reducao de peso maior que 10%, mantida ao longo do tempo,
pode levar a beneficios mais expressivos, como diminuicao da progressao da
doenca, com possibilidade de remissao do DM2, menor incidéncia de eventos
cardiovasculares e reducao da mortalidade®. Para individuos com excesso de peso
ou obesidade, recomenda-se uma reducao de no minimo 5% do peso corporal®,

A terapia nutricional representa um dos pilares mais desafiadores e decisivos
para o tratamento do DM2. O cuidado deve incluir abordagens de mudangas de
modo de vida, educacao alimentar, e controle de peso, por meio de uma
alimentacao adequada e saudavel, contribuindo para o alcance e manutencao do
controle glicémico em todas as fases da doenca, independentemente do tempo de
diagnostico da doengas:54285556,

De uma forma geral, a orientacao nutricional para o DM2 deve ter como base
a alimentacao variada e equilibrada. A terapia nutricional visa a atender as
necessidades nutricionais, alcancar metas glicémicas, obter e manter o peso
corporal saudavel, contribuir para o controle da pressao arterial e dos lipideos
séricos, atuando na prevencao das complicacdes microvasculares e
macrovasculares associadas ao DM2%.

O cuidado nutricional deve ser centrado no paciente, considerando a parte
comportamental, suas limitacdes, preferéncias, recursos, contexto socioecondmico
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e cultural. A abordagem deve ser individualizada, conforme avaliagcao e diagnostico
nutricional, com decisdes compartilhadas e estratégias adaptadas a rotina, idade,
comorbidades e motivacao para mudancas alimentares®. Nao ha um plano
alimentar unico para todas as pessoas e uma avaliacao individualizada deve ser feita
em cada caso. Alem disso, desconstruir mitos e crencgas sobre a alimentagao auxilia
na flexibilizacao da conducgao nutricional e favorece a adesao ao tratamento58-°°,

Durante o aconselhamento nutricional, deve-se investigar se tentativas
anteriores de mudanca de habitos alimentares inadequados e promover o
autocuidado antes do surgimento de complicagcdes clinicas, reforcando a
responsabilidade do paciente no processo de mudanca%®. Diversas abordagens
nutricionais podem melhorar o controle glicémico, sendo recomendada uma dieta
balanceada, com restricao de carboidratos simples ou alimentos refinados, de rapida
absorcao®.

O equilibrio entre o consumo de carboidratos, proteinas e lipidios da dieta
pode variar de acordo com 0s objetivos e metas individualizadas, sem a exclusao de
nenhum grupo alimentar. A OMS recomenda o consumo minimo de 130 g/dia de
carboidratos, por ser uma importante fonte de substrato energético cerebral e para
outros processos metabolicos®?54%1, Embora ndo haja consenso sobre a quantidade
ideal, o monitoramento da ingestao de carboidratos € uma estratégia fundamental
para atingir as metas glicémicas®™ Como o carboidrato € o nutriente que exerce
maior influéncia na variabilidade glicémica pods-prandial, as evidéncias atuais
sugerem que o tipo de carboidrato, independente da proporcao, tem grande
relevancia. Isso porque carboidratos, quando consumidos na forma de agucares ou
amido, apresentam respostas diferentes daqueles consumidos prioritariamente com
fibras, compostos bioativos, vitaminas, minerais e baixo teor de gorduras. Aléem disso,
a resposta glicémica pode ser mais lenta e menos exacerbada, conforme a o tipo de
carboidrato consumido e a composicao da refeicao®’.

Padroes alimentares para DM2 devem priorizar o consumo de vegetais sem
amido, frutas integrais, leguminosas, proteinas magras, graos integrais, nozes,
sementes e laticinios com baixo teor de gordura ou alternativas nao lacteas; e
minimizar o consumo de carne vermelha, bebidas acucaradas, doces, graos
refinados, alimentos processados e ultraprocessados®.

O fracionamento das refeicoes deve ser prescrito de forma individualizada,
considerando a percepgao de fome ou os niveis glicémicos, devendo ser incentivada
o consumo dos diferentes grupos alimentares tanto nas refeicdes principais, quanto
nas pequenas refeicoes ao longo do dia®*®. No almogo e jantar, recomenda-se
aumentar o consumo de verduras e legumes, e incentivar a combinacao
tradicionalmente brasileira de arroz e feijao, reduzir o consumo de carne vermelha e
sal, e priorizar as frutas in natura em vez de sucos. A ingestao hidrica adequada
também deve ser incentivadas®4,

O Guia Alimentar para a Populacao Brasileira incentiva praticas alimentares
saudaveis, fundamentadas no consumo de alimentos in natura ou minimamente
processados, variados e predominantemente de origem vegetal® Nesse sentido,
ressalta-se a importancia de evitar o consumo de alimentos ultraprocessados, que
apresentam alto teor de acgucar livre, gorduras totais e saturadas, e baixa
concentragcao de fibras, proteinas, vitaminas e minerais. Alimentos in natura de
origem vegetal possuem em sua composicao fibras dietéticas que podem atenuar a
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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 ho
retardo do esvaziamento gastrico, contribuindo positivamente para o controle
glicémico pos-prandial. As fibras insoluveis (presentes, por exemplo, em graos de
cereais e hortalicas) agem contribuindo para a saciedade e para o controle de peso
corporal. Em adultos com DM2, recomenda-se 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 pos-prandial®.

Bebidas adogadas com agucar devem ser evitadas. Adogantes nao nutritivos
podem ser usados por pessoas com diabetes em vez de produtos adogados com
agucar, se consumidos com moderacao, para reduzir a ingestao geral de calorias e
carboidratos®. A Organizacao Mundial da Saude contraindica o uso de edulcorantes
nao-nutritivos (ENN) para manutencao do peso corporal saudavel ou reducao do
risco de doencas nao transmissiveis, em criangas e adultos. Embora essa
recomendacao nao seja estendida a individuos com DM2, estes tambéem podem
reduzir a ingestao de acucares livres sem a necessidade de uso de ENN. Alimentos
e bebidas fabricados pela industria que contém agucares ou adogantes artificiais
sao, em geral, alimentos ultraprocessados e, por isso, devem ser evitados#,

Cabe destacar que o0 acucar 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. Para que os individuos sejam capazes de
identificar e analisar, de forma critica e consciente, suas escolhas alimentares, os
profissionais devem orientar os pacientes sobre rotulagem e publicidade de
alimentos, com vistas a uma alimentacdo adequada e saudave(6236,

O consumo de bebidas alcodlicas ndo € isento de risco, e pode comprometer
o tratamento de doencas cronicas nao transmissiveis, como o DM2. Além dos danos
relacionados ao consumo, alimentagao e controle glicémico, os individuos podem
apresentar dificuldades no uso regular dos medicamentos. O consumo de bebidas
alcoolicas durante as refeicoes incluindo carboidratos, pode elevar inicialmente os
niveis glicémicos e insulinémicos nas pessoas com DM2°%, Além disso, a ingestao de
bebida alcoolica pode aumentar o risco de hipoglicemia tardia em diabéticos. Este
efeito pode ser resultado da inibicao da gliconeogénese, reducao da consciéncia da
hipoglicemia devido aos efeitos cerebrais do alcool ou respostas contrarregulatorias
prejudicadas a hipoglicemia®®’. Isto é particularmente relevante entre aqueles que
utilizam insulina ou secretagogos de insulina (particularmente glibenclamida e
gliclazida). Recomenda-se orientar as pessoas com DM sobre os sinais, sintomas, o
monitoramento da glicose, e o cuidado com a hipoglicemia tardia, apés o0 consumo
de bebidas alcodlicas®”. A ingestao excessiva de alcool (> 30 g/dia) esta associada a
alteracao da homeostase glicémica, elevacao da resisténcia a insuling,
hipertrigliceridemia e aumento da pressao arterial, podendo ser um fator de risco
para acidente vascular cerebral®

Além dessas recomendacdes, deve-se considerar as demais publicacdes do
Ministério da Saude com orientacdes sobre alimentacao e nutricdao, que podem
auxiliar o cuidado das pessoas com diabetes, como o Guia Alimentar para Populacao
Brasileira; o Manual de Alimentacdao Cardioprotetora®® o Manual do cuidado de
pessoas com doencas cronicas na APS, no contexto da pandemia®; as Linhas de
Cuidado de DM2 no adulto®, e os Protocolos de Uso do Guia Alimentar para a
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Populacao Brasileira, com orientacao alimentar de pessoas adultas com obesidade,
hipertensao arterial e diabetes mellitus ©3 e para pessoas adultas com obesidade®

A pratica regular de exercicios fisicos € altamente recomendada para
pessoas com DM2, especialmente em modalidades combinadas, de exercicios
resistidos e aerobicos. O protocolo indicado inclui pelo menos um ciclo de 10 a 15
repeticbes de cinco ou mais exercicios, realizados em duas a trés sessdes por
semana, em dias nao consecutivos. Alem disso, recomenda-se realizar, no minimo,
150 minutos semanais de caminhada com intensidade moderada ou alta, nao
permanecendo mais de dois dias consecutivos sem atividade fisica®,

Recomenda-se evitar o comportamento sedentario. Sempre que possivel,
deve-se reduzir o tempo sentado ou deitado, assistindo televisao, usando o celular,
computador ou tablet. Pequenas atitudes como levantar-se a cada uma hora,
movimentar-se por pelo menos 5 minutos, mudar de posicao, ir ao banheiro, beber
agua e alongar o corpo, podem contribuir para a reducao do comportamento
sedentario, e melhorar a qualidade de vida®®.

A pratica de atividade fisica melhora o controle glicémico (incluindo a
diminuicao da HbA1c), reduz fatores de risco cardiovasculares, previne
complicacdes do DM2, auxilia na perda e manutencao do peso corporal adequado,
alem de proporcionar o bem-estar biopsicossocial do individuo. O inicio das
atividades fisicas deve ser gradual e os exercicios fisicos regulares, respeitando as
condicées de saude, preferéncias pessoais e orientacdes profissionais. E importante
avaliar e considerar a estratificacao do risco cardiovascular, em pessoas com DM2
(item Estratificacao do risco cardiovascular) que pretendam iniciar a pratica de
atividades fisicas, visando garantir a seguranca e prevencao de eventos indesejaveis.

A recomendacao de exercicios aerobicos, resistidos ou ambos, com duragao
minima de 150 minutos semanais, permite a distribuicao dos exercicios conforme
rotina individual (por exemplo, atividades moderadas 5 vezes na semana por 30
minutos, ou 3 vezes na semana por 50 minutos). Alternativamente, podem ser
realizados 75 minutos por semana de atividades com intensidade vigorosa, quando
possivel?3, Os exercicios resistidos devem envolver o maior numero possivel de
grupos musculares, visando a melhora da circulacao geral e periférica, e a acao da
insulina. Para idosos, € importante incluir alongamentos e exercicios de equilibrio. A
pratica de atividade fisica deve ser realizada, preferencialmente, com roupas leves
e calcados confortaveis®,

E importante que o profissional de saude valorize qualquer pratica de
atividade fisica, independentemente do alcance das metas estabelecidas. Alem
disso, deve-se orientar os individuos quanto aos riscos de hipoglicemia, reforcando
aimportancia da alimentacao regular, da disponibilidade de fontes de glicose rapida
(como frutas ou balas) durante o exercicio, e quanto aos sinais e sintomas da
hipoglicemia®>®:,
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Pacientes com complicacdes do DM2 devem ser cuidadosamente avaliadas
e requerem cuidados especificos. Por exemplo, individuos com retinopatia devem
utilizar cargas mais baixas, evitar movimentos rapidos da cabeca, assim como
aqueles que aumentam a pressao intra-abdominal, devido ao risco de hemorragia
vitrea ou descolamento de retina’®. O exame sistematico dos pés deve ser realizado,
com incentivo ao autoexame e uso de calcados adequados, para evitar lesdes e
ulceras hos membros inferiores?®617°,

O tabagismo e considerado fator de risco para varias doengas crénicas nao
transmissiveis, incluindo o DM2, e € a principal causa de morte evitavel no mundo”™
Intervengoes realizadas por profissionais de saude para a cessacao do tabagismo
tém a melhor relacao custo-beneficio, e abordagens rapidas em consultas clinicas,
repetidamente, contribuem para a abstinéncia do fumo’2 A cessacao do tabagismo
deve ser uma prioridade na abordagem das pessoas com DMz2. O tratamento
fundamenta-se em abordagem cognitivo-comportamental acerca dos riscos e
beneficios da cessacao do tabagismo, associada ou nao a farmacoterapia’. Essa
abordagem busca compreender e intervir na dependéncia psicologica e nos
padroes de comportamento associados ao ato de fumar.

O tabagismo parece estar associado a processos metabolicos relacionados
com o diabetes, incluindo a homeostase da glicose, hiperinsulinemia e resisténcia a
insulina. Estudos indicam que fumantes, mesmo com tolerancia a glicose normal,
apresentam niveis de HbA1c mais altos em comparacao aos nao fumantes®74,
Pessoas com diabetes que fumam ou sao expostas ao fumo passivo tém um risco
aumentado de complicagdes macrovasculares (por exemplo, doengas
cardiovasculares e vasculares periféricas), complicacdes microvasculares (por
exemplo, doencas renais e deficiéncia visual), piora dos resultados glicémicos e
morte prematura em comparacao com aqueles que nao fumams>:,

Para mais informacdes sobre estratégias para a cessacao do tabagismo
recomenda-se consultar o PCDT do Tabagismo vigente’s, as estratégias para o
cuidado da pessoa com doenca cronica - O cuidado da pessoa tabagista’?, e a linha
de cuidado do tabagismo?s.

E fundamental que, durante o acompanhamento da pessoa com DMz, o
profissional de saude realize uma abordagem educativa e acolhedora, individual ou
coletiva, se possivel, envolvendo a familia. Essa abordagem deve promover o
conhecimento sobre a condicao clinica, e oferecer suporte ao autocuidado
(autocuidado apoiado), com o objetivo de tornar o individuo corresponsavel pelo seu
cuidado e capaz de realizar melhores decisdes em seu cotidiano?. Os momentos-
chave em que esta abordagem se faz necessaria sao ao diagnostico da doencga;
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durante as consultas clinicas periodicas de acompanhamento; quando o paciente
sinalizar dificuldades e outras necessidades especificas; e, quando ha mudancas na
equipe de saude responsavel pelo cuidado e tratamento?®.

Os aspectos mais importantes do autocuidado a serem observados referem-
se ao grau de compreensao da pessoa sobre a sua condicao clinica; a sua
capacitacao na automonitorizacao da glicemia capilar por meio dos glicosimetros ou
na administracao de insulina, e as possiveis complicacdes decorrentes, como este
lida com as repercussoes fisicas e emocionais; se a pessoa vislumbra e realiza
mudancas necessarias dos modos de vida; compreensao e uso de forma adequada
do seu tratamento medicamentoso; percebe quando precisa realizar consultas e
exames de acompanhamento; avaliacao dos pés de forma regular; reconhecimento
dos sinais e sintomas de descompensacao da doenca e conhecimento sobre os
recursos aos quais recorrer em caso de complicacdes; manutencao das atividades
da vida diaria#3®°. Neste sentido, € importante que o profissional de saude ofereca
exemplos de comportamentos saudaveis a serem adotados e colabore com o
paciente na construcao de estrategias adaptadas a sua realidade.

O automonitoramento da glicemia capilar pode ser util na tomada de decisao
e representa um dos pilares do autocuidado. Dificuldades na automonitorizacao,
como medo de agulhas, dor ao lancetar o dedo ou falta de habilidade técnica para
realizar o teste, podem ser contornadas com a capacitacao para a realizacao
adequada das medidas de glicemia, tornando o processo mais confortavel e
estimulando a autonomia. Alem disso, € importante que o individuo esteja apto a
identificar os valores de normalidade esperados, os fatores que interferem nos
resultados e como interpreta-los. A frequéncia de automonitorizacao € prescrita de
forma individualizada”.

A entrevista motivacional € uma técnica que pode ser utilizada para aprimorar
a comunicacao do profissional de saude com a pessoa com DM2. Nessa entrevista
sao abordados aspectos como a ambivaléncia, responsabilizacao, prevencao de
recaidas e compromisso com a mudanca necessaria dos modos de vida 78 Essa
ferramenta permite ao profissional demonstrar empatia; evitar confrontos; identificar
discrepancias entre o que se quer fazer e o que é feito; gerenciar a resisténcia do
individuo; apoiar a autoeficacia, auxiliando a pessoa a reconhecer sua capacidade de
lidar com a mudanca, 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 4. Para mais
informacdes sobre o autocuidado em saude para individuos com DM2, recomenda-
se consultar o Guia Rapido Autocuidado em Saude: Literacia para a saude das
pessoas com Diabetes Mellitus tipo 2 7°.

Os fatores psicossociais exercem influéncia significativa sobre o cuidado € o
tratamento do DM, Para muitas pessoas, lidar com o diabetes ¢ um desafio
continuo, especialmente diante das necessidades de mudancas no modo de vida e
comportamentos necessarios para promover o controle eficaz da glicemia e
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prevencao de complicacdes®®. A comunicacdo centrada na pessoa tem sido
associada a melhora no conhecimento a respeito da doenca®, ao autocuidado®,
controle glicémico®® e qualidade de vida®.

O diagnostico de uma doenga cronica, como o DM2, por si s6 pode ser fonte
de estresse para a pessoa acometida e sua familia, uma vez que € uma condicao
que pode ter complicacdes graves e requer mudancas significativas do modo de
vida®. Por isso, € essencial que os profissionais de saude identifiguem e oferecam
suporte para problemas psicossociais, investigando as principais barreiras em seu
autocuidado, alem de avaliar a necessidade de articulagao intersetorial,
principalmente com os servigos da assisténcia social. E fundamental que a avaliagdo
psicossocial e os encaminhamentos necessarios facam parte do atendimento de
rotina, para que nao haja a deterioracao do estado metabdlico ou psicologico do
paciente®7,

As orientagoes gerais para todo individuo com doencga cronica como a pratica
regular de atividade fisica, incluindo as Praticas Integrativas e Complementares em
Saude (PICS), alimentacao adequada e saudavel, cessacao de tabagismo e controle
do consumo de bebidas alcodlicas também colaboram com a redugao do estresse.

A equipe de saude deve se organizar junto aos profissionais especializados,
como 0os componentes das equipes multiprofissionais, para mapear locais no
territorio ou desenvolver acdes 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 PICS.

As PICS, sempre que disponiveis nos servicos de saude, devem compor o rol
de acdes e intervencdes voltadas ao cuidado de individuos, complementando o
tratamento da equipe multiprofissional. A Politica Nacional de Praticas Integrativas e
Complementares no SUS (PNPIC) orienta que estados, distrito federal e municipios
instituam suas proprias normativas trazendo para o SUS praticas que atendam as
necessidades regionais. As PICS podem ser consideradas de forma complementar
ao tratamento, devido aos possiveis beneficios aos pacientes com DM2. Contudo,
ressalta-se que as PICS nao substituem os demais tratamentos preconizados pelo
Protocolo e que o tratamento medicamentoso nao pode ser interrompido sem
orientacao médica

Além disso, deve ser considerada a duracao e a qualidade do sono, uma vez
que ha alta prevaléncia de disturbios do sono em individuos com DM2, incluindo
insOnia, apneia obstrutiva do sono (AOS), disturbios relacionados ao ciclo circadiano.
Ainda, o sono inadequado e a apneia do sono podem interferir no bem-estar do
individuo com DM2 e controle glicémico, principalmente na resisténcia a insulina e
no desequilibrio hormonal#®°, A saude do sono desempenha um papel critico na
gestao e prevencao de DM2, sendo que a promocao de habitos de sono saudaveis
pode ser essencial na abordagem integrada do cuidado desses pacientes.
Recomenda-se o uso de estratégias como manter horarios regulares de sono, criar
um ambiente propicio para o descanso, limitar a exposicao a luz antes de dormir e
evitar o consumo de estimulantes, como cafeina, a noite.
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Para a promocao de mudancas do modo de vida que contribuam com o
controle do DM2, recomenda-se que seja estabelecido um cuidado colaborativo,
multiprofissional e centrado no individuo. Esse cuidado deve considerar a
importancia que a pessoa acompanhada atribui a mudanca de comportamento e
quao segura e confiante se sente em conseguir realiza-la®. A partir disso, € possivel
evidenciar potencialidades e fragilidades, além de tracar estrategias para o cuidado.
Alem disso, recomenda-se a elaboracao de um plano de cuidado integral, com
orientacdes sobre autocuidado, medicamentos em uso, como reconhecer € o que
fazer em situacoes de descompensacao, e alertas quanto aos niveis glicémicos. A
descricao das metas terapéuticas discutidas conjuntamente para o tratamento e
para a mudanca de comportamento, se possivel, deve ser entregue ao paciente®.

Considerando a associacao entre DM2 e possiveis complicacdes
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 e
abordado nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas da Dislipidemia:
prevencao de eventos cardiovasculares e pancreatite*®e da HAS vigentes.

O tratamento do DM2 desempenha papel fundamental na prevencao de
complicacdes microvasculares € macrovasculares. Evidéncias provenientes de
estudos clinicos randomizados®+ demonstraram que a manutencdo da HbAic
proxima aos niveis normais reduz o risco de desfechos microvasculares, como
retinopatia, doenca renal e neuropatia, além de reduzir complicacoes
macrovasculares a longo prazo. Os beneficios sao maiores quando o tratamento
adequado ¢ iniciado precocemente, desde o diagnostico.

O tratamento medicamentoso deve ser individualizado, de acordo com as
caracteristicas do paciente, gravidade e evolugao da doenca ®. Para pacientes com
diagnostico ha menos de 3 meses e sem fator de risco recomenda-se iniciar o
tratamento exclusivamente com mudangas de modo de vida, incluindo controle de
peso, alimentacao adequada e saudavel e pratica de atividade fisica, e avaliar a
resposta terapéutica em 3 meses. Se nao houver resposta adequada, deve-se iniciar
cloridrato de metformina em monoterapia .

Para pacientes diagnosticados a 3 meses ou mais ou com fatores de risco, o
tratamento medicamentoso associado a mudangas de modo de vida deve ser
iniciado precocemente, visando a evitar a inércia terapéutica, uma vez que o atraso
da introducao e intensificacao da terapia medicamentosa € um fator determinante
para a evolucao de complicagdes cronicas 89, O uso do cloridrato de metformina
em pacientes do Reino Unido com sobrepeso e obesidade desde o diagnostico da
doenca, comparado apenas a mudanca do modo de vida, resultou em uma reducao
de 32% de desfechos relacionados ao DM2, 36% de mortalidade por todas as causas
e 36% menos infarto do miocardio .
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Assim, a estratégia inicial de escolha do tratamento medicamentoso € o
cloridrato de metformina em monoterapia. Este medicamento pode ser associado a
outros hipoglicemiantes, no caso de falha ao atingir as metas terapéuticas (sendo
avaliado o estado glicémico apos 3 meses a 6 meses no maximo) ¥. Em pacientes
com valores de HbA1c maior do que 7,5% ao diagnostico de DM2, pode-se considerar
iniciar o tratamento com terapia de combinacao, sendo sugerido como tratamento
de segunda linha as sulfonilureias, os iISGLT2 ou as insulinas ®. A Figura 2 apresenta
o fluxograma de tratamento para individuos com idade igual ou maior a 18 anos com
DM2.

Gestantes com DM2 pre-gestacional devem interromper tratamento nao
insulinico antes ou logo apos o inicio da gestacao, quando estiver garantida a
imediata substituicao pela insulinoterapia 9%,

‘ Individuos com diagnostico de diabete melito tipo 2

I l
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Notas:

a. Fatores de fisco: sobrepeso ou obesidade (IMC = 30 kg/m?), sedentarismo, familiar em primeiro grau com diabetes melito, mulheres com gestagao prévia cujo peso do feto era maior ou igual a 4 kg ou com diagnostico de diabetes|
melito gestacional, press&o arterial igual ou maior a 140/90 mmHg ou em uso de anti-hipertensivo, HDL colesterol < 35 mg/dL ou triglicerideos = 250 mg/dL, mulheres com sindrome dos ovarios policisticos, outras condices clinicas
lassociadas a resisténcia insulinica, historia de doenga cardiovascular.

b. Individuos com Hemoglobina glicada (HbA1c) > 9% ou glicemia de jejum = 300 mg/dL, sintomas de hiperglicemia aguda (polidipsia, poliGria, perda ponderal) ou na presenca de ias medicas e i

ldecorrentes de diabetes melito tipo 2 devem Iniciar insulinoterapia

c. Avaliar o estado glicémico apds 2 a 6 meses, no méaximo.

d. Metas terapéuticas: HbA1c < 7,0% ou, em idosos, de 7,5% a 8,0%.

. Sugere-se Iniciar com metformina 850 mg, 1 comprimido ao dia, podendo aumentar apos 2 semanas. Destacando que a dose maxima terapéutica é de 2.550 mg por dia (dose maxima efetiva).

f. Para idosos, sugere-se a gliclazida como sulfonilureia como opgao 2 glibenclamida.

g. Critério de il para ina: i com i de segunda i do de com 40 anos ou mais e doenca cardiovascular estabelecida (infarto agudo do miocérdio prévio, cirurgia de
revascularizagao do miocardio prévia, angioplastia prévia das coronarias, angina estavel ou instavel, acidente vascular cerebral isquémico prévio, ataque isquémico transitorio prévio e insuficiéncia cardiaca com fragéo de ejeao

abaixo de 40%); ou homens com 65 anos ou mais ou mulheres com 60 ancs ou mais e alto risco de desenvolver doenca cardiovascular, definido como ac menos um dos seguintes fatores de risco cardiovascular: hipertensao
arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo.
h. Os i orais podem ser mantidos, a critério médico, a nos casos com & insulina.

Figura 2. Fluxograma de tratamento para individuos com idade igual ou maior a 18 anos com
diabete melito tipo 2.

Fonte: Elaboracao propria.
Ha ainda hipoglicemiantes, como inibidores de alfa-glicosidase (acarbose),
inibidores da dipeptidil peptidase 4 (DPP4), agonistas do GLP-1, meglitinidas e
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tiazolidinedionas, que nao estao incorporados ao SUS%As metas de controle
glicémico podem ser atingidas com o uso dos medicamentos disponiveis no SUS,
associados a medidas terapéuticas nao medicamentosas efetivas.

O cloridrato de metformina € indicado como primeira opcao terapéutica no
tratamento de pacientes com DM2, como forma de melhorar o controle da glicemia
e prevenir complicacdes. Pertence a classe das biguanidas e reduz a glicose por
multiplos mecanismos, entre eles a diminuicao da producao hepatica de glicose e
aumento da captacao muscular de glicose %

Sugere-se iniciar o tratamento com doses baixas (500 mg ou 850 mg), em
dose unica diaria, durante ou apos as refeicdes (café da manha ou jantar), para
prevenir sintomas gastrointestinais. Apos 5 a 7 dias, caso nao surjam eventos
adversos, pode-se aumentar para 500 mg ou 850 mg, duas vezes ao dia, durante ou
apos as refeicdes (café da manha e jantar). Na presenca de efeitos gastrointestinais,
a dose podera ser diminuida e, apos 3 a 6 meses, conforme necessidade, uma nova
tentativa de aumenta-la podera ser realizada. A dose maxima terapéutica € de 850
mg no cafe, almocgo 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 seguranca, baixo risco de hipoglicemia, aléem
de trazer beneficios na redugao do risco cardiovascular %,

Em geral, o medicamento €& seguro e bem tolerado. Contudo, €
contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal (TFG menor que 30
mL/min/1,73 m? 9 ou qualquer situacao de maior risco de hiperlactatemia, como
insuficiéncia hepatica descompensada, sepse e hipotensao. Na maioria das vezes, o
uso de metformina deve ser suspenso em caso de internacao hospitalar. A
metformina deve ser mantida quando o paciente inicia 0 uso de insulina, a fim de
manter seus beneficios glicémicos e metabdlicos, a nao ser que tenha alguma
contraindicacao ou efeito adverso que nao seja tolerado 899 Nas pessoas idosas,
desconforto gastrointestinal, sensacao de boca metdlica, nauseas, diarreia e
emagrecimento progressivo podem ser efeitos adversos comuns e potencialmente
severos. Nesses casos, considerar a substituicao por formulagdes de liberacao
prolongada ou a desprescricao em caso de intolerancia severa especialmente se
associada a risco nutricional .

Nao se deve usar mais de 1 g/dia em pessoas com TFG 30 a 45 mL/min/1.73
m? e deve ser suspensa quando TFG < 30 Ll/min/173 m2 E um medicamento
altamente eficaz, reduzindo HbA1c em 1,5% a 2% e glicemia de jejum em 60 mg/dL
a 70 mg/dL, com baixo risco de hipoglicemia, sem associacao com ganho de peso
e baixo custo®?’,

Seus potenciais eventos adversos sao: Gastrointestinais: diarréia, nauseas,
vomitos, hipermeteorismo, dor abdominal, distensdo abdominal, constipacao,
dispepsia, alteracao de paladar, flatuléncias; deficiéncia de vitamina B12; acidose
lactica (rara).
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A versao de liberagcao estendida reduz o risco de eventos adversos
gastrointestinais e geralmente € mais bem tolerada, estando disponivel no programa
Farmacia Popular do Brasil (PFPB). O inicio em dose baixa, com titulagao progressiva,
reduz o risco desses eventos adversos. A metformina € contraindicada se houver
sensibilidade ao medicamento, doenca renal com TFG < 30 mL/min/1,73 m?,
insuficiéncia cardiaca congestiva, alcoolismo, sepse ou outros quadros clinicos
graves, doenca hepatica grave ou lactagao %7,

As sulfoniluréias sao secretagogos de insulina. Geralmente indicada como
associacao a outros agentes hipoglicemiantes, em especial a metformina, quando
for necessaria a intensificacao terapéutica para controle glicémico. Esta classe
medicamentosa promove a liberacao de insulina a partir das celulas beta
pancreaticas, o que também aumenta o risco de hipoglicemia. A glibenclamida e a
gliclazida sao as sulfonilureias disponiveis no SUS. A gliclazida de liberacao
prolongada (MR) (30 e 60 mg/dia, com uso uma vez ao dia e dose maxima de 120
mg/dia), e glibenclamida (5 mg/dia, com uso uma a duas vezes ao dia e dose
maxima de 20 mg/dia) possuem eficacia similares. Contudo, a gliclazida liberacao
pronlongada esta associada a uma menor taxa de hipoglicemia, sendo preferivel em
pacientes com episodios de hipoglicemia recorrente ou risco aumentado de
hipoglicemia .

As sulfoniluréias sao altamente eficazes, levando a uma redugao de glicemia
de jejum em 60 mg/dL a 70 mg/dL e de HbA1c em 15% a 2,0%. Entretanto,
apresentam risco significativo de hipoglicemia (especialmente a glibenclamida),
além de ganho de peso. Sdo contraindicadas se houver TFG < 30 mL/min/1,73 m?
(gliclazida MR pode ser considerada em pessoas com DM2 e DRD, com TFG menor
que 30 mL/min/1,73m? desde que haja muita cautela e em doses reduzidas),
insuficiéncia hepatica, sinais de deficiéncia grave de insulina, infeccdes graves,
gestacao 97, A gliclazida MR pode ser utilizada em pacientes com insuficiéncia renal
leve a moderada, sob monitoramento cauteloso. Assim como a metformina, na
maioria das vezes, nao devem ser usadas em pacientes internados.

Embora associadas a eventos hipoglicémicos, sao medicamentos bem
tolerados, possuem baixo custo e seguranca cardiovascular. Para pacientes idosos,
recomenda-se utilizar preferencialmente gliclazida, visando a diminuicao do risco de
hipoglicemia . Nas pessoas idosas, as sulfonilureias de acao curta devem ser
evitadas, além das sulfonilureias de acao 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 acao curta sao
preferidas as de agao prolongada, para reduzir o risco de hipoglicemia prolongada
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Essa classe de medicamentos esta indicada em associagao a metformina ou
a outros hipoglicemiantes. Os iISGLT2 agem principalmente diminuindo a reabsorcao
renal de glicose, consequentemente aumentando a excrecao urinaria, favorecendo
a reducao da glicemia independentemente da secrecao endogena ou da acao da
insulina, além de perda de peso .

Esses medicamentos inibem a absorcao de glicose e sodio no tubulo
proximal por meio da inibicao do SGLT2, levando a glicosuria e natriurese 9, Essa
classe de medicamentos leva a uma reducao de glicemia de jejum de 30 mg/dL e
da HbA1c de 0,5% a 1,0%. Em pessoas com doencga cardiovascular, ha reducao de
eventos cardiovasculares e de mortalidade cardiovascular, reducao de
hospitalizacao ou descompensacao da insuficiéncia cardiaca. Os iISGLT2 raramente
causam hipoglicemia e levam a uma reducao discreta de peso e da pressao arterial.
Nos pacientes com DM2, tém beneficios na preservagao de fungao renal®®97. Adultos
com DM2 que apresentam diagnostico simultdneo com DRC cronica *°* ou
insuficiéncia cardiaca®®® devem ser assistidos tambem conforme recomendacgao dos
respectivos Protocolos vigentes.

O medicamento da classe dos iISGLT2 disponibilizado pelo SUS para a
intensificacao do tratamento € a dapagliflozina. O uso da dapagliflozina €
recomendado para DM2, em individuos com necessidade de segunda intensificacao
de tratamento com idade 2 40 anos e doenga cardiovascular estabelecida (infarto
agudo do miocardio prévio, cirurgia de revascularizacao do miocardio prévia,
angiosplastia prévia das coronarias, angina estavel ou instavel acidente vascular
cerebral isquémico prévio, ataque isquémico transitorio prévio e insuficiéncia
cardiaca com fracao de gjecao abaixo de 40%), ou; homens 2 55 anos ou mulheres 2>
60 anos com alto risco de desenvolver doenca cardiovascular, definido como ao
menos um dos seguintes fatores de risco cardiovascular: hipertensao arterial
sistémica, dislipidemia ou tabagismo **4.

A dose recomendada da dapagliflozina € de 10 mg uma vez ao dia, nao sendo
indicada para pacientes com TFG abaixo de 25 mL/min/1,73 m?, destacando que a
eficacia deste medicamento € menor em pacientes com insuficiéncia renal
moderada a grave (taxa de filtracao glomerular menor do que 45 mL/min/1,73m?)
ou com faléncia renal **>. 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
infeccdes urogenitais, principalmente as mulheres no primeiro més apos o inicio do
tratamento **°.

Os eventos adversos potenciais dos iSGLT2 sao infeccoes do trato
geniturinario, cetoacidose euglicémica (embora o risco em pessoas com DM2 sem
complicacdes agudas e sem fatores de risco para cetose seja baixo), fasciite
necrotizante perineal e deplecao de volume intravascular. A dapagliflozina nao deve
ser iniciada se a TFGe for < 25 mL/min/1,73 m? 9697,
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Ainsulina € 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 2 300 mg/dL), sintomas de hiperglicemia aguda (poliuria, polidipsia, perda
ponderal) ou a presenca de intercorréncias medicas e internacdes hospitalares
decorrentes do DM2, para a indicacao de insulina basal e bolus 971,

Ressalta-se que as insulinas basais sao a insulina NPH e as insulinas analogas
de acao prolongada, administradas para manterem os niveis de glicemia adequados
entre as refeicdes e o periodo do sono. Ja as insulinas bolus sao a insulina regular e
as insulinas analogas de acao rapida, cujo objetivo € cobrir as necessidades de
insulina no periodo apos as refeicdes e para corrigir hiperglicemias. Portanto, as
insulinas bolus nao tem relagcao com a forma de administragao, em bolus, mas sim
com a acgao rapida.

Neste momento terapéutico € necessario reforco na educacao em diabetes,
com foco na técnica de administracao de insulina, automonitorizacao glicémica,
alimentacao adequada e saudavel, pratica de atividade fisica e identificacao e
tratamento de hipoglicemias?’*®®, Os eventos hipoglicémicos sdo mais frequentes
quando se inicia e intensifica-se a insulinoterapia'®”’.

Insulina humana (NPH)

Em pacientes em tratamento ambulatorial, recomenda-se iniciar o
tratamento com a insulina basal NPH, podendo ser adicionada ao tratamento com
hipoglicemiante oral ja estabelecido, se nao houver contraindicacao de seu uso
(como em caso de faléncia pancreatica ou uso de esquema basal/bolus).
Recomenda-se que ao inicio a administracao da insulina NPH seja realizada a noite,
antes de dormir (proximo as 22 horas ou 8 horas antes do desjejum), com uma dose
inicial de 10 U ou 0,1 U/kg a 0,2 U/Kkg, ajustando-se em 2 U, a cada 3 dias, até atingir
a meta estabelecida para a glicemia em jejum (80 mg/dL a 130 mg/dL). Se o
paciente apresentar uma glicemia de jejum inferior a 70 mg/dL ou hipoglicemia
noturna, diminui-se 2 U a 4 U 0298109 Quando a glicemia de jejum estiver proxima do
limite superior da meta glicémica, recomenda-se avaliar o perfil glicémico no
periodo do sono. Essas afericbes auxiliam no ajuste da dose de insulina NPH
administrada antes de dormir e contribuem para a prevencao da hipoglicemia
noturna ., Neste caso, para os idosos comprometidos ou muito comprometidos, a
meta de glicemia de jejum e de atée 180 mg/dL, enquanto para os demais
permanece em 130 mg/dL 106108109,

Aqueles pacientes com DM2 recebendo tratamento combinado com
antidiabéticos orais e insulina antes de dormir, mas que nao atingem as metas de
HbA1c e que apresentam glicemias de jejum dentro do alvo (80 mg/dL - 130 mg/dL)
poderao se beneficiar da adicao da segunda dose da insulina NPH, a ser
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administrada antes do desjejum. Desta forma, 80% da dose total de insulina NPH
administrada antes de dormir deve ser dividida para administracao de 2/3 da dose
pela manha e 1/3 da dose antes de dormir. A segunda dose da insulina NPH devera
ser titulada de acordo com a glicemia antes do jantar, aumentando 1 U a 3 U, a cada
3 dias, até atingir o alvo da glicemia antes do jantar, entre 80 mg/dL e 130 mg/dL.
Portanto, para ajustes das duas doses de insulina NPH, o paciente devera mensurar
a glicemia capilar em jejum e antes do jantar’®.

E importante identificar os pacientes que estdo em uso de dose excessiva de
insulina basal, utilizando os seguintes critérios: dose de insulina basal > 0,5 U/kg/dia;
decaimento da glicemia entre a hora de dormir e o despertar > 50 mg/dL; glicemia
pos-prandial > 180 mg/dL; HbA1c acima da meta terapéutica, com glicemia de jejum
na meta; presencga de hipoglicemia com ou sem sintomas e grande variabilidade
glicémica™©.

Quando as doses de insulina NPH antes de dormir e ao acordar tiverem sido
tituladas, sugere-se a avaliacao da automonitorizacao glicémica, com medidas da
glicemia antes das 3 refeicdes principais, € em 1 dia ou 2 dias do més realizar o
esquema de 7 ou 8 glicemias/dia (antes e 2 horas apos o café da manha, almogo e
jantar, antes de dormir [a glicemia antes de dormir substitui a pods-jantar] e
madrugada), em dias tipicos da rotina do paciente®, A percepcao de hiperglicemia
pos-prandial (>180 mg/dL), na presenca de glicemia pre-prandial adequada, sugere
a necessidade de introducao da insulina bolus *°°,

A dose total diaria de insulina para pessoas com DM2, somadas as doses de
insulina basal e bolus, deve variar em torno de 0,5 U/kg/dia a 1,0 U/kg/dia,
chegando a 15 U/kg/dia naqueles mais obesos e com maior resisténcia a
insulina©®®, Considerando que a dose total diaria de insulina deve ser dividida em
50% basal e 50% bolus, a dose diaria maxima de insulina basal devera ser < 0,5
U/kg/dia, em pacientes plenamente insulinizados, sendo a dose maxima de insulina
basal de 0,75 U/kg/dia reservada, apenas, para aqueles com maior obesidade e
resisténcia a insulina. °81,

Durante a conversa com o paciente, € fundamental abordar alguns pontos
importantes relacionados a insulinizagao: Esse processo sera iniciado com doses
baixas, que serao aumentadas gradativamente de acordo com os niveis de glicemia
de jejum, o que contribui para a reducao do risco de hipoglicemia. No entanto, sera
necessario ajustar essas doses ao longo do tempo, aumentando até que se alcance
a glicemia de jejum adequada. Para isso, a realizacao de glicemias em horarios
previamente determinados sera essencial, pois permitira identificar a dose ideal de
insulina. Alem disso, deve-se considerar a possibilidade de seguir com a
autotitulacao da insulina basal, conforme a evolugao do tratamento e a autonomia
do paciente°®,

Insulinas analogas de acgao prolongada (AIAP)

As insulinas analogas de acao prolongada (AIAP) atualmente disponiveis no
Brasil sao as insulinas glargina 100 U, degludeca 100 U e glargina 300 U. O uso de
AIAP esta associado a menor risco de ocorréncia de qualquer evento de
hipoglicemia e hipoglicemia noturna em comparacao a insulina NPH. No entanto,
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apenas a insulina degludeca demonstrou menor risco de episodios de hipoglicemia
grave quando comparada a insulina NPH e glargina®,

As populacdes mais beneficiadas com o uso dos AIAP e que, portanto, devem
ser priorizadas para uso do medicamento, sao:

a. Pacientes com maior risco de hipoglicemias noturnas e graves
(degludeca);

Pacientes com IMC < 30 kg/m? *3;

Pacientes idosos 3,

Pacientes com grande variabilidade glicémica®®;

Pacientes com reducao das funcdes renal e hepatica;

Mulheres com DM2 gestantes;

Pacientes com dificuldades para administracao de multiplas doses
diarias de insulina basal.

@ "0 00T

Sugere-se iniciar e titular os AIAP da mesma forma da insulina NPH.
Geralmente, nao ha necessidade da 22 dose diaria de AIAP para pessoas com DM2.
A substituicao da insulina NPH, administrada 1 vez ao dia, por glargina pode ser
realizada em esquema de 1 U:1 U. As pessoas que faziam uso previo da insulina NPH,
duas ou mais vezes ao dia, devem ter a dose total reduzida em 20% e administrada
1 vez ao dia, podendo ser administrada pela manha ou a noite *4. Recomenda-se o
uso de glargina para individuos com hipoglicemias noturnas e graves, enquanto a
degludeca € recomendada como uma opgao terapéutica para aqueles individuos
que continuam apresentando hipoglicemias apos o uso de glargina.

O principal evento adverso ao uso da insulina € a hipoglicemia, com risco de
perda de consciéncia em casos graves. Portanto, a orientacao do paciente sobre os
sintomas e controle da hipoglicemia € imprescindivel e deve ser fornecida por todos
os profissionais da saude, inclusive, envolvendo a familia quando pertinente. A
avaliacao da excursao glicémica noturna, antes de dormir, durante a madrugada e
ao acordar, permitira a identificacao de hipoglicemia noturna ou do risco aumentado
de hipoglicemia noturna, causado por um grande decaimento da glicemia (maior
que 60 mg/dL) neste periodo.

Ha diferentes formas de proceder um adequado tratamento com insulina. A
estratégia recomendada pelo presente PCDT e apresentada na Figura 3.
Alternativas, que consideram o calculo de insulina bolus, sao igualmente validas. No
Material Suplementar sao apresentadas as orientacdes em relacao a aplicagcao de
insulina, locais para aplicacao da insulina, como preparar a insulina e como aplicar a
insulina, respectivamente.

Insulina Bolus (Insulina humana regular e Analogos de Insulina de Acao
Rapida)

A associacao de insulina bolus a insulina basal € indicada para pacientes com
HbA1c acima da meta terapéutica, glicemia em jejum adequada e em uso de duas
doses diarias da insulina NPH (ao acordar e antes de dormir). Sugere-se a realizagao
de 6 glicemias ao dia (antes e 2 horas apos o café da manha, o almoco, e o jantar),
para identificar a maior glicemia pos-prandial (2 horas apos o inicio da refeicao) do
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dia, na qual devera ser adicionada a primeira dose de insulina bolus, entre 3U e 4 U.
Esta dose devera ser titulada ate atingir glicemia pos-prandial entre 90 mg/dL e 180
mg/dL, com aumentos de 1 Ul, duas vezes por semana®®. A segunda e a terceira
dose da insulina pode ser adicionada as refeicdes cujas glicemias pos-prandiais
sejam > 180 mg/dL¥s. E importante observar a necessidade de reduzir a dose de
insulina antes de dormir, apos adequacao dos niveis de glicemia apos o jantar.

Além de estabelecer as doses fixas prandiais, 0s pacientes em uso de insulina
bolus (insulina humana regular e insulina analoga de acao rapida) e que realizam
automonitorizacao da glicemia, também, poderao se beneficiar do esquema de
correcao de hiperglicemia de acordo com a glicemia capilar realizada antes das
refeicoes principais®®. Pode ser utilizado inicialmente, um fator de correcao (FC) de
50, ou seja, administrar 1 U de insulina regular para cada 50 mg/dL acima do valor
maximo do objetivo glicémico. Outra possibilidade, para determinar o FC, € utilizar a
formula FC = 1800/DTDI, onde DTDI significa dose total diaria de insulina*®, O Quadro
7 exemplifica o calculo de dose da insulina bolus (insulina humana regular) a ser
administrada antes da refeicao para um paciente idoso que esta com a glicemia pre-
prandial de 190 mg/dL, faz uso de 7 U de insulina prandial antes do almogo, tem
como limite superior do objetivo glicémico pré-prandial 130 mg/dL e utiliza fator de
corregao de 50 16,

Quadro 7. Calculo da dose de insulina bolus a ser administrada antes do almogo.

Calculo da dose®
— Glicemia atual (GA) = 190 mg/dL
— Limite superior do objetivo glicémico (LSOG) = 130 mg/dL
— Fator de correcao (FC) = 50
— Bolus de corregao = GA - LSOG/FC
— Bolus de correcao =190 - 130/50 = 60/50 =12 U
— Dose de bolus (prandial + correcao) = 7+1,2=82=8,0U.
Nota: * calculo sugerido baseado Diabetes Coalition of California (2010)%®.

Legenda: U: unidade.
Fonte: elaboracao propria.

Para aqueles pacientes que nao conseguem realizar calculos, pode-se
oferecer algoritmo de correcao, como o mostrado abaixo. Deve-se reforcar com o
paciente que este algoritmo define o bolus de correcao, que devera ser somado ou
subtraido do bolus prandial 2 (Quadro 8).

Quadro 8. Algoritmo de corregao.

Algoritmo de correcao”

<50=-2U
<70=-1U
70a130=0

131-180=+1U

181-230=+2U
231-280=+3U
281-330=+4U
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Algoritmo de correcao”

>330=+5U
Nota: * algoritmo sugerido baseado em Diabetes Coalition of California (2010)*°.
Legenda: U: unidade.
Fonte: elaboracao propria.

Recentemente, as insulinas analogas de acao rapida (AIAR) e as insulinas
analogas de acao prolongada (AIAP) foram incorporados ao tratamento do DM2
disponivel no SUS, conforme Portaria SECTICS/MS n° 948/2025 e Portaria
SECTICS/MS n° 949/2025, respectivamente.

Insulinas analogas de acao rapida (AIAR)

Estas insulinas permitem melhor controle da glicemia poés-prandial, com
niveis significativamente mais baixos em todas as refei¢coes (café, almogo e jantar),
quando comparadas a insulina humana regular®’, reduzindo a variabilidade
glicémica, o hiato entre a administracao da insulina bolus e o inicio da refeicao,
contribuindo para a adesao ao tratamento. A insulina humana regular deve ser
administrada 30 minutos antes das refeicdes e as insulinas analogas de acao rapida
entre 15 minutos a imediatamente antes das refeicoes,

As populacdes mais beneficiadas com o uso dos AIAR e que, portanto, devem
ser priorizadas para uso do medicamento, sao™®:

Pacientes com hipoglicemias graves;

Pacientes com hipoglicemias assintomaticas ¢,
Pacientes idosos *3;

Pacientes com IMC < 30 kg/m=45

Pacientes com reducao das funcdes renal e hepatica;

®Qo o0 T

Os AIAR devem ser iniciados e titulados da mesma forma da insulina humana
regular. Todos os AlIAR (asparte, lispro e glulisina) sao substituiveis em esquema de
1 U1 U. A substituicao da insulina humana regular pelos AIAR, tambem sera de
1Uune,
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Individuo com hiperglicemia (HbA1c > 9% ou glicemia de jejum 2 300 mg/dL), sintomas de hiperglicemia
aguda? ou com intercorréncias médicas e internagdes hospitalares decorrentes do DM2

v

Iniciar com insulina®© NPH & noite

10 U ou 0,1 U/kg a 0,2 U/kg

v

\Avaliar glicemia capilar em jejum

(ao acordar) para ajuste

v

Aumentar 2U a cada 3 dias até atingir a meta para glicemia de jejum d

v

Monitorar a glicemia

v

Y

[

Glicemia de jejum < 70 mg/dL
ou hipoglicemia noturna

Glicemia < 80 mg/dL durante a
madrugada ou em glicemia de
jejum diurna

HbA1c acima da meta
terapéuﬁcaf

v

Diminuir a dose diaria de
insulina de 2U a 4U até atingir
a meta terapéutica

|

\Diminuir a dose diaria de insulina

de 2U até atingir a meta
terapéutica

v

Adicionar segunda dose da
insulina NPH, a ser
administrada antes do
desjejum?

|

Ao alcangar a meta
terapéutica: manter conduta
€ e acompanhar a cada 3

Ao alcangar a meta
terapéutica: manter conduta
© e acompanhar a cada 3

Aumentar 1 Ua3 U, acada3
dias, até atingir o alvo da
glicemia antes do jantar.

meses meses

!

Sim Paciente atingiu Néo

controle glicémico
adequado?

Manter conduta © e
acompanhar a cada 3 meses Nao Hiperglicemia pés-prandial Sim
(> 180 mg/dL), e glicemia
pré-prandial adequada?

Iniciar uso de insulina bolus

Manter conduta © e
(insulina humana regular)

acompanhar a cada 3 meses

Adicionar a dose de insulina
humana regular, entre 3U e 4 U,
30 minutos antes da re}ei@oh |

Titular a dose até atingir glicemia
pds-prandial entre 90 mg/dL e 180
mg/dL, com aumentos de 1 U, duas
vezes por semana, até atingir a meta

terapéutica'

Legenda: HbA1c: hemoglobina glicada; DM2: diabete melito tipo 2.

Notas:
@ Manifestagées clinicas da hiperglicemia aguda: poliria, polidipsia e perda de peso n&o intencional (perda ponderal).
b os hipoglicemiantes orais podem ser mantidos, exceto nos casos de contraindicagdo ou auséncia de indicago clinica (por exemplo, faléncia pancreatica ou uso do esquema

basal/bolus, situagdes em que ndo se recomenda a continuidade do uso de sulfoniluréias).
© As insulinas NPH e insulina humana regular podem ser substituidas elas insulinas anélogas de ag&o prolongada ou rapida, respectivamente, conforme critérios de priorizagéo.
d Consultar metas terapéuticas conforme populagéo.

© Avaliar a glicose em outros horarios.
" Pacientes com DM2 recebendo tratamento combinado com antidiabéticos orais e insulina antes de dormir, mas que n3o atingem as metas de HbA1c e que apresentam

glicemias de jejum dentro do alvo.
9 80% da dose total de insulina NPH administrada antes de dormir deve ser dividida para administragio de 2/3 da dose pela manha e 1/3 da dose antes de dormir.

" Identificar a maior glicemia pés-prandial (2 horas ap6s o inicio da refeigdo) do dia, na qual devera ser adicionada a primeira dose de insulina humana regular.
' Observar a necessidade de reduzir a dose de insulina NPH antes de dormir, apés adequagéo dos niveis de glicemia apds o jantar.

Figura 3. Fluxograma para uso de insulina em pacientes com diabete melito tipo 2.
Fonte: Elaboracao propria.

Nota: Este PCDT preconiza o uso de todas as tecnologias em saude
incorporadas ao SUS para o tratamento do DM2. No entanto, de modo

complementar, o Ministério da Saude publicara Notas Técnicas especificas para
orientar a dispensacao das insulinas analogas de acao rapida e de acao prolongada,
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conforme planejamento da Assisténcia Farmacéutica e considerando a insercao
gradual desses medicamentos na Rede.

As complicacdes agudas da DM2 podem ser a hipoglicemia (glicemia
aleatoria inferior a 70 mg/dL) ou a descompensacao hiperglicémica aguda, que
pode resultar em complicacdes mais graves como cetoacidose diabética e sindrome
hiperosmolar hiperglicémica nao cetotica. Para ambas as complicacdes, ha
necessidade de intervencao. A depender da gravidade, a pessoa deve ser
encaminhada para o servico de emergéncia, de acordo com a regulagao local®37°.

Hipoglicemia

A hipoglicemia € a complicacao aguda mais frequente e uma das principais
emergéncias medicas relacionada ao diabetes. Estd associada a morbidade e
mortalidade consideraveis, sendo considerado o principal fator limitante para o
controle glicémico de pessoas com DM1 e DM2. A hipoglicemia pode ocorrer em
decorréncia da administracao excessiva de doses de insulina ou de outros
hipoglicemiantes, da diminuicao da ingestao alimentar ou do aumento da atividade
fisica. O nivel de glicose que produz sintomas de hipoglicemia varia de pessoa para
pessoa e até para o mesmo individuo, em diferentes circunstancias. Os sinais e
sintomas associados a hipoglicemia estao descritos no Quadro 9. Quando as
hipoglicemias nao sao identificadas e tratadas adequadamente, podem evoluir para
quadros mais graves, como comprometimento cognitivo, convulsao, coma e morte

120,121

Quadro 9. Sinais e sintomas de hipoglicemia.

Autondmicos (adrenérgicos) Neuroglicopénicos
- Fraquez, sonolécia;
- Sudorese; - Dificuldade para pensar e falar, fala
- Tremores ou sua sensacao; arrastada;
= Palpitacdes, taquicardia; - Irritabilidade;
- Ansiedade; - Tontura;
- Fome; - Parestesia;
- Aumento da pressao arterial, | - Déficit nerologico focal transitorio;
- Palidez; - Confusao;
- Midriase. - Convulsao;
- Coma.

Fonte: Adaptado de Paluchamy et al., 2019*°.

A hipoglicemia nao reconhecida ou assintomatica caracteriza-se pela
auséncia de sinais ou sintomas autondmicos que normalmente servem de alerta
para a queda dos niveis de glicose. Essa condicao € frequentemente relacionada ao
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comprometimento do sistema nervoso autonomo, devido a episodios recorrentes
de hipoglicemias. Por ser uma condicao funcional, € considerada reversivel. A falha
da resposta autondmica a hipoglicemia resulta da combinacao da ineficacia dos
mecanismos contrarreguladores, que pode estar relacionada a neuropatia
autondmica, e do comprometimento dos sintomas de hipoglicemia, causado por
episodios recentes e recorrentes de hipoglicemias *2.

No Quadro 10 apresenta a classificacao das hipoglicemias e o tratamento
sugerido, de acordo com o nivel de hipoglicemia.

Quadro 10. Classificagcao da gravidade das hipoglicemias no diabetes.

Glicemia Status Observacoes

AT (mg/dL)

E importante identificar e tratar,
devido ao risco de queda progressiva
1 254e<70 Alerta da glicemia, especialmente em
pacientes com hipoglicemias nao
reconhecidas.

Episoédios repetitivos podem

- comprometer o nivel de consciéncia,
Clinicamente

2 <54 . aumentando o risco de hipoglicemia
importante , o
grave e rabaixando os limites de sua
Ccognicao.
Independente Comprometimento grave cognicao ou
3 do valor de Emergéncia | coma, requerendo assisténcia para
glicemia tratamento.

Fonte: International Hypoglycaemia Study Group, 20173,

O tratamento das hipoglicemias deve ocorrer conforme seu nivel:

- Hipoglicemia nivel 1: pode ser tratada com 15 g de carboidrato de absorcao
rapida que equivale a 1 colher de sopa de agucar ou mel, 150 mL de suco de laranja,
150 mL de refrigerante comum, 1 fruta (banana/pera/maca) ou 4 bolachas maisena.
Alimentos que contém gordura retardam a resposta glicémica aguda. E fundamental
controlar a quantidade de carboidratos ingeridos durante o tratamento da
hipoglicemia, a fim de evitar picos de hiperglicemia subsequentes. Apods a
administracao de 15 g de carboidratos, espera-se que os niveis de glicose no sangue
comecem a subir dentro de 15 minutos. Se, apos esse intervalo, a glicemia nao
estiver normalizada, recomenda-se repetir a ingestao de 15 g de carboidratos %°.

- Hipoglicemias nivel 2: € caracterizada por valores de glicemia abaixo de 54
mg/dL, representando o limiar critico para ocorréncia de sintomas
neuroglicopénicos, como dificuldade de concentracao, confusao mental, alteracao
na visao e tonturas. Essa condicao exige uma intervencao mais imediata. Caso o
paciente esteja consciente, recomenda-se a administracao de 30 g de carboidratos
de absorcao rapida. Entre as opcdes estao o mel, acucar ou formulacdes de
carboidrato em gel *°.

SOVERND FERDERAL

T3 Gonftec = el Y

usiko p srcouETEUGED



- Hipoglicemias nivel 3: o evento de hipoglicemia grave e caracterizado por
estados mentais ou fisicos alterados, sem valores de glicemia especificos,
indicando-se a intervencao da emergéncia medica *°.

Adultos com idade mais avancada apresentam maior risco de hipoglicemia
por diversas razdes, incluindo, a maior necessidade de terapia com insulina,
deficiéncia de insulina e a insuficiéncia renal progressiva. Alem disso, sao propensos
a maior deficiéncia cognitiva, causando dificuldade em atividades complexas de
autocuidado (por exemplo, monitoramento da glicose, ajuste das doses de insulina,
alimentacao 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
intervencdes medicamentosas podem precisar de ajustes®. Para a prevencao de
hipoglicemia noturna, recomenda-se o consumo de um lanche antes de dormir, que
contenha carboidratos, proteinas e gordura (por exemplo: copo de leite) .

Em longo prazo, o DM2 pode desencadear complicacdes cronicas
microvasculares (DRD, neuropatia diabética e retinopatia diabética) e
macrovasculares (infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral e doenca
vascular periférica)*,

Entre as complicacdes microvasculares, o tratamento da DRD baseia-se no
controle adequado dos niveis de glicose e da pressao arterial. Outras intervengoes
incluem o controle da dislipidemia*®, da albuminuria e a recomendacao de cessacao
do tabagismo??73. Diabetes € a causa mais comum de doenca renal crénica (DRC),
responsavel por aproximadamente 50% dos novos casos de terapia de substituicao
renal na maioria dos paises desenvolvidos®®. Os dados do censo da Sociedade
Brasileira de Nefrologia de 2023 indicam que 32% dos pacientes em dialise devido a
DRC no Brasil, apresentam diagndstico de diabetes'®, A etnia € um fator importante
relevante na predisposicao a DRD, sendo os individuos asiaticos particularmente
suscetiveis, a condicao afeta 60% dos hipertensos com DM2 nessa populacao®’.
Informacdes sobre o controle dos pacientes com DRD estao disponiveis nos PCDT
relacionados a DRC vigentes.**?

O rastreamento inicial da DRD deve ser realizado por meio de uma amostra
de urina aleatéria para calculo da Razao Albumina Creatinina (RAC) e estimativa da
TFG, obtida a partir da creatinina sérica, utilizando a equacao CKD-EPI. Esse
rastreamento deve ser realizado no momento do diagnodstico de DM2 e apds 5 anos
do diagnostico de DM1, devendo ser repetido de 1 a 4 vezes ao ano, conforme risco
individual 8, A estimativa da TFG, a CKD-EPI (Chronic Kidney Disease Epidemiology
Collaboration), e calculada a partir da creatinina sérica. As formulas para calculo da
CKD-EPI sao acessiveis em sites como www.sbn.org.br e www.kidney.org, além de
aplicativos especificos.

O Quadro 11 descreve o esquema de tratamento atualmente, o qual deve
focar na prevencao e progressao da DRD além do controle da glicemia.
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http://www.sbn.org.br/

Quadro 11. Estratégia de tratamento da hiperglicemia de acordo com a fungao renal.

TFG> 60 o RAC>! TrG59-45 TFG 44-30 TFG 29-20 TFG <20
ISGLT2: Recomendados, conforme critérios de inclusao preconizados pelo PCDT
Metformina: Metformina: Metformina: Metformina: Metformina:
(meta HbA1c: 7% |(meta HbA1c: 7%|deve ser reduzida evitar ) ovitar )
a7.9%). a 7.9%). para < 1g/dia
Controle
Cc:m_t role an.t role adicional: Controle Controle
adicional: adicional: . , , - . i .
. . Insulina, Gliclazida adicional: adicional:
Insulina, Insulina, MR podem ser Insulina insulina
Gliclazida MR. | Gliclazida MR P '
consideradas.
- - - Cautela: Mel’fiyoltxi:na
Gliclazida MR. . .
sulfonilureias.

Legenda: RAC: Razao albumina/creatinina urinaria (mg/g); TFG: Taxa de filtragdo glomerular
(ML/min/1,73m?3); ISGLT2: Inibidores do SGLT2.

Notas: Se TFG cair >30%, suspender e investigar estenose de artéria renal; ISGLT2: Limites de
TFG para inicio (dapagliflozina >25); Ajuste: Reduzir dose de gliclazida MR se TFG <30.
Fonte: Adaptado de Sa et al., (2024)*2,

A neuropatia diabética € definida pela presenca de sintomas ou sinais de
disfuncao dos nervos, de forma difusa ou focal, em pessoas com diabetes, apos a
exclusao de outras causas™. Ja o conceito de neuropatia periférica diabética (NPD),
a forma mais comum de neuropatia diabética, refere-se a doengca como uma “lesao
difusa, simétrica, distal e progressiva das fibras sensitivo-motoras e autondmicas,
causadas pela hiperglicemia croénica e por fatores de risco cardiovasculares®® O
Quadro 12 mostra a classificacao atual das neuropatias diabéticas.

Quadro 12. Classificacao das neuropatias diabéticas.

Neuropatias difusas

Polineuropatia Sensitivo Polineuropatia Polineuropatia Atipica
Motora Autonémica

- Caquexia diabética
- Fibras finas - Cardiovascular - Induzida pelo tratamento
- Fibras grossas - Genitourinaria
- Fibras mistas (mais - Metabdlica
comuns) - Sudomotira

- Gastrointestinal

Neuropatias focais

Mononeuropatia Radiculoneuropatia
- Multiplex - Toracica

-Tunel do carpo - Lombar

- Tunel do tarso - Amiotrofia

- Fibular ("pé caido”)
- Meralgia parestésica
- Ocular

Fonte: Adaptado de Feldman et al. (2019) *3* Pop-Busui et al. (2017)*, e Rolim et al. (2022) ¢
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Em individuos com DM, o diagnostico da NPD é essencialmente clinico e
baseia-se na presenca de dois ou mais testes ou sinais neurologicos alterados. Deve
ser firmado apos a exclusdao de outras causas, independentemente dos
sintomas®**3, Para melhor acuracia diagnostica, o ideal € que a metodologia a ser
utilizada tenha a capacidade de avaliar tanto as fibras nervosas finas (mais
precocemente acometidas, incluindo sensibilidade térmica, dolorosa e funcao
sudomotora) das fibras nervosas grossas (reflexos tendineos, sensibilidade
vibratoria, tatil e de posicao). O diagnostico da NPD € de exclusao, e as neuropatias
nao diabéticas associadas a deficiéncia de vitamina B12, etilismo, hipotiroidismo,
sindrome do tunel do carpo, excesso de vitamina B6 ou drogas, substancias
neurotoxicas e metais pesados devem ser consideradas, pois podem ocorrer
concomitantemente nos individuos diabéticos®.

Todos os pacientes com DM2 devem ser examinados para pesquisa da
neuropatia periférica diabética no momento do diagnodstico. Pacientes cujo
rastreamento foi negativo devem ser reavaliados anualmente®? Na pratica clinica,
0s melhores testes para rastreamento sao o biotesidmetro e a sensibilidade térmica.
Para o diagnostico definitivo da NPD, recomenda-se o Escore de Comprometimento
Neuropatico (ECN) 29, esquematizado no Quadro 13.

Quadro 13. Escore de comprometimento neuropatico (ECN/NDS) para diagndstico precoce
da neuropatia periférica diabética.

Teste Direita Esquerda
. . L. Preservada: 0 Preservada: 0
Sensibilidade Vibratoria - 128 Hz Alteradar 1 Alterada 1
. L Preservada: 0 Preservada: 0
Sensibilidade Térmica Alteradar 1 Alterada 1
Dor Superficial Ausente: 0 Ausente: 0
Presente: 1 Presente: 1
Normal: 0 Normal: 0
Reflexo Aquileu Presente com reforgo: 1 Presente com reforgo: 1
Ausente: 2 Ausente: 2
Interpretacao
SOMA BILATERAL DOS PONTOS GRAU DE NEUROPATIA
0-2 Ausente
3-5 Leve
6-8 Moderada
0-10 Severa

Legenda: NDS - Neuropathy Disabilty Score; NPD - Neuropatia diabética.
Fonte: Adaptado de Feldman et al. (2019) 3¢ e Rolim, et al (2022)®9

O tratamento da neuropatia diabética € na maioria das vezes sintomatico,
sendo fundamental o controle glicémico para a prevencao e para evitar sua
progressao. Casos que apresentam muita dor e que nao respondem ao controle
metabolico podem inicialmente ser tratados com analgésicos nao opidides. Ainda,
podem ser utilizados antidepressivos triciclicos e anticonvulsivantes, no tratamento
da dor crénica, conforme PCDT da Dor Crénica®7®,
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A retinopatia diabética (RD) € uma complicacao microvascular comum e
especifica do DM®33, O diagnaostico e tratamento precoces melhoram o prognaostico
da RD, reduzindo o risco de dano visual irreversivel. O atraso no diagnostico e o
surgimento das formas graves constituem a principal causa de perda visual evitavel
na populacao economicamente ativa*,

A classificacao para RD** e as suas caracteristicas estao descritas no Quadro
14.

Quadro 14. Classificagao da Retinopatia Diabética.

Classificacao Achados retinianos
Auséncia de
) ) Normal
retinopatia
RDNP leve Somente microaneurismas

Microaneurismas e outras alteragdes que nao
caracterizam retinopatia grave
Qualquer uma dessas trés alteracoes:

— Hemorragias nos 4 quadrantes
RDNP grave — Dilatacoes venosas em = 2 quadrantes

— Alteracdes vasculares intrarretinianas em pelo

menos um quadrante

Presenca de duas das trés alteracdes do quadro de
retinopatia diabética ndo proliferativa grave
Presenca de neovascularizacao: no disco optico ou na
retina; hemorragia vitrea
Legenda: RDNP - Retinopatia diabetica nao proliferativa; RDP - Retinopatia diabética
proliferativa.
Fonte: Adaptado de Aiello (2003) 3¢ e Malerbi et al. (2021)35

RDNP moderada

RDNP muito grave

RDP

Em individuos com DM2, o rastreamento da RD deve ser iniciado no momento
do diagnostico do diabetes. Caso o rastreamento inicial nao identifique sinais de RD
ou revele caso de RD leve, recomenda-se 0 acompanhamento anual. Para casos de
RD moderada ou grave, recomenda-se intensificar a frequéncia das avaliagdes. A
avaliacao oftalmolodgica inicial deve ser realizada com dilatacao das pupilas e, no
minimo, um exame de retinografia ou mapeamento de retina e biomicroscopia de
fundo. O uso de programas que utilizam a fotografia retiniana com leitura remota
deve ser considerado para ampliar 0 acesso ao rastreamento da RD. Em mulheres
com diabetes previo a gestacao que engravidam, tém planos de engravidar ou com
diabetes diagnosticado na gestacao, recomenda-se o aconselhamento sobre os
riscos envolvendo RD e encaminhamento para exame oftalmolégico®*. O
diagnostico e tratamento de retinopatia diabética € abordado no PCDT da
Retinopatia Diabética vigente™,

Para o tratamento e prevencdao de complicacdes macrovasculares, €
fundamental realizar intervencdées preventivas cardiovasculares. Desta forma, o
principal tratamento para esses pacientes consiste em controlar os fatores de riscos
associados, como tabagismo”273, dislipidemia*®, HAS, sobrepeso e obesidade™. Para
a ulcera do pé diabético, recomenda-se o autocuidado com os pés, como inspecao
diaria dos pés e do interior dos calgados, lavagem regular, atencao especial a
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secagem entre os dedos, corte adequado das unhas, e uso constante de calcados,
evitando andar descalgo®®. Além disso, pacientes com ulcera do pé devem ser
encaminhados a um nivel mais especializado de saude, para avaliacao
complementar se a atencao primaria nao dispor de profissionais capacitados ou
equipamentos e materiais necessarios para tratamento. Pacientes com
deformidades importantes do pé ou auséncia de pulsos periféricos e pacientes com
suspeita de isquemia dos membros inferiores deverao ser encaminhados a um maior
nivel de complexidade enquanto pacientes com ulcera infectada, infeccao em
processo de expansao, isquemia critica do membro, gangrena, suspeita de artropatia
de Charcot aguda ou edema e rubor nao explicados do pé devem ser encaminhados
para a urgéncia de servicos com atencao imediata.

A sindrome do pé diabético consiste em uma das complicacdes cronicas do
DM e caracteriza-se pela presenca de infeccao, ferida ou destruicao de tecidos
profundos associados a anormalidades neurologicas e variados graus de doencga
vascular periférica’®. As feridas nos peés estao associadas a altos niveis de
morbimortalidade, e tém impacto financeiro significativo para o tratamento. Estudos
apresentam que a incidéncia de ferida nos pes em pessoas com diabetes varia de
10% a 34% € que, mesmo apos a cicatrizacao, as recorréncias chegam a 40% no
primeiro ano e a 65% em trés anos *#°. Salienta-se que complicacoes do pée diabético
Sao responsaveis por 40% a 70% do total de amputagdes nao traumaticas de
membros inferiores10. Desse modo, faz-se necessaria a avaliagcao dos pés nas
consultas de acompanhamento do diabetes como boa pratica na oferta do cuidado
integral e qualificado as pessoas com essa condicao.

O acompanhamento da pessoa com diabetes deve compreender tambem a
realizacao do exame dos pés, com uma rotina sistematica de avaliagao clinica que
envolve anamnese, avaliacao da pele, musculoesquelética, vascular e neurologica,
alem das orientacdes para o autocuidado, visando a prevencao e o manegjo
adequado de complicacbes como feridas e infeccdes, bem como evitar o

agravamento que pode levar a amputacao nao traumatica dos membros inferiores
61,139-141

A avaliacao neurologica visa a identificacao da perda de sensibilidade
protetora e inclui testes com monofilamento de 10 g, diapasao de 128 Hz, teste de
sensacao tatil (percepcao de picada) e reflexo Aquileu. Para tal avaliacao,
recomenda-se realizar a0 menos dois desses testes, sendo um deles o do
monofilamento e o outro a escolha do profissional e conforme disponivel para a
equipe de saude, sendo preferencial como segundo o diapasao. Deve-se proceder
com as devidas avaliacoes, a partir dos aspectos citados anteriormente e do uso de
ferramentas e escalas de classificacao, como de estratificacao de risco do pée e
intervalo de seguimento, o calculo do indice Tornozelo-Braquial para avaliagio de
doenca arterial periférica, o escore SINBAD para avaliar a gravidade de feridas, o
sistema WIFI para avaliar o risco de amputacao em um ano 397142,
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Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuarios em relacao ao
uso dos medicamentos preconizados neste PCDT para que alcancem os resultados
positivos em relacao a efetividade do tratamento e para monitorar o surgimento de
problemas relacionados a seguranca. Nesse aspecto, a pratica do Cuidado
Farmacéutico, por meio de orientacao, educacao em saude e acompanhamento
continuo, contribui diretamente para o alcance dos melhores resultados em saude,
ao incentivar o uso apropriado dos medicamentos que sejam indicados, seguros e
efetivos, ao estimular a adesao ao tratamento, ao fornecer apoio e informacdes que
promovam a autonomia e o autocuidado dos pacientes. Como a adesao ao
tratamento € essencial para que o usuario alcance os resultados esperados, &
fundamental que sejam fornecidas, no momento da dispensacao dos
medicamentos, informagdes acerca do processo de uso do medicamento,
interacoes medicamentosas e possiveis reacoes adversas. A integracao do Cuidado
Farmacéutico aos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas €, portanto,
fundamental para proporcionar uma assisténcia a saude mais segura, efetiva e
centrada na pessoa, abordando de forma abrangente as necessidades de cada
individuo.

Biguanidas:

- Cloridrato de metformina: comprimido de 500 mg e 850 mg;
Sulfonilureias:

- Glibenclamida: comprimido de 5 mg;

- Gliclazida: comprimido de liberacao prolongada de 30 mg e 60 mg, e
comprimido de 80 mg.

Inibidores de SGLT2:

- Dapagliflozina: comprimidos de 10 mg.

Insulinas:

- Insulina NPH: suspensao injetavel de 100 U/mL;

- Insulina regular: solugao injetavel de 100 U/mL,;

- Insulina analoga de acao rapida: solugao injetavel de 100 U/mL;

- Insulina analoga de acao prolongada: solucao injetavel de 100 U/mL ou 300
U/mL.

Nota: O medicamento cloridrato de metformina 500 mg comprimido de agao
prolongada esta disponivel por meio do Programa Aqui tem Farmacia Popular.
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O tratamento do DM2 requer acompanhamento continuo pois, apos a decisao
terapéutica inicial, € fundamental avaliar periodicamente a necessidade de
intensificacao do esquema utilizado, com ajuste de dose ou adicao de outros
agentes. Se a HbA1c estiver dentro da meta, sua medida pode ser feita, em exame
de sangue, pelo menos duas vezes por ano. Caso esse parametro ainda esteja fora
da meta, dosagens mais frequentes sao necessarias (a cada 3 meses) e o tratamento
deve ser intensificado. Se houver diagnostico de DRD ou doenca cardiovascular,
reavaliacdo do esquema terapéutico também & necessaria®.

— Caso seja necessario iniciar insulina, € recomendado iniciar com uma insulina
basal (analogo de longa duracao ou insulina NPH) na dose de 0,1a 0,2 U/kg.

— Caso opte por usar insulina NPH: a dose deve iniciada a noite, antes da ceia.
Apos inicio de insulina basal, a dose deve ser titulada de acordo com a
glicemia de jejum. A titulacao pode ser feita a cada 3 dias, com treinamento
do paciente, até atingir o objetivo. Caso o alvo da glicose em jejum seja
atingido e ainda haja hiperglicemia ao longo do dia, uma dose adicional de
insulina NPH pela manha deve ser adicionada. Caso a hiperglicemia seja
predominantemente pos-prandial, insulina regular ou analogo de acao rapida
deve ser adicionado, antes das refeicdes?”.

— Caso haja indicacao e disponibilidade de uso de insulina analoga de agao
prolongada, a administracao pode ser pela manha ou a noite. Para a insulina
glargina 100 U, ha necessidade de manter o horario da aplicagao constante.
Para insulina degludeca, ha flexibilidade de horario de administragao para 8
horas a mais ou a menos. Para insulina glargina 300 U, ha flexibilidade de
horario de administracdao para 3 horas a mais ou a menos. Apos inicio de
insulina basal, a dose deve ser titulada de acordo com a glicemia de jejum. A
titulacao pode ser feita a cada 3 dias, com treinamento do paciente, até atingir
0 objetivo, no caso da insulina glargina. Para usuarios de insulina degludeca,
0 ajuste geralmente é feito semanalmente. Caso haja hiperglicemia pos-
prandial significativa com uso de insulina basal, deve ser feita associacao com
insulina regular ou analogo de acgao rapida, quando disponivel, antes das
refeicoes?,

— Ao iniciar insulina, os outros medicamentos para diabetes tipo 2 podem ser
mantidos, desde que nao sejam contraindicados. As sulfoniluréias
geralmente nao apresentam beneficios em pessoas em uso de insulina bolus,
devendo ser mantidas nos casos de uso, apenas, de insulinas basais (NPH e
AlAP) 97,

Os esquemas de administracao, estao descritos no Quadro 15:
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Quadro 15. Esquemas de administracdo dos medicamentos disponiveis no SUS para
tratamento de DM2,

Medi Dose diaria Dose diaria Frequéncia
edicamento . . .. .
habitual maxima didria
Biguanidas Crrlwc;r:fjc:?rﬁr?ae 500 mr?wgu 850 2550 mg 2 a3vezes
. . Glibenclamida 5mg 20 mg la?2vezes
Sulfonilureias Gliclazida 30 mg ou 60 mg 120 mg 1vez
iSGLT2 Dapagliflozina 10 mg 10 mg 1vez
0,3-0,5 U/kg? 0,5 U/kg/dia.
Em pessoas com Em pessoas
obesidade e com obesidade
NPH resisténcia a e resisténcia a 1a2vezesP
insulina insulina
importantes 0,5- importantes
0,75 U/Kg/dia. 0,75 U/kg/dia
Dose inicial de 3U
Insulina a 4 U e titular de Antes das
IHR acordo com a >50% da DTDI refeicoes
glicemia pos- principais
prandial®
Dose inicial de 3 U
a4 U e titular de Antes das
AIAR acordo com a >50% da DTDI refeicoes
glicemia pos- principais
prandial®
AlAP 01Uao0,2U/kg - 1a2vezes

Legenda: NPH - insulina humana; IHR - insulina humana regular; AIAR -insulina analoga de
acao rapida; AIAP -insulina analoga de acao prolongada. DTDI - dose total diaria de insulina.
Notas: @ ajustando em 2 U a cada 3 dias ate atingir a meta estbelecida para glicemia em jejum;
b ajuste a cada 3 dias até atingir o objetivo; ¢ dose devera ser titulada até atingir glicemia pre-
prandial entre 90 e 180 mg/dL, com aumento de 1 U, duas vezes por semana.

Fonte: Elaboracao propria.

Além de hipersensibilidade ao farmaco ou qualquer componente da formula,
as contraindicacdes de uso dos medicamentos preconizados por este Protocolo sao:

— Cloridrato de metformina: gravidez e durante amamentagao; insuficiéncia
renal (TFG menor que 30 mL/min/1,73 m?3), insuficiéncia hepatica
descompensada, insuficiéncia cardiaca ou insuficiéncia pulmonar, e acidose
grave; infeccao grave; pré-operatorio e pos-operatorio, em pacientes
submetidos a exame de imagem com contraste.

— Sulfonilureias - glibenclamida e gliclazida: gravidez, lactantes, insuficiéncia
renal (TFG menor que 30 mL/min/1,73 m2); infeccao grave ou insuficiéncia
hepatica. Alem disso, glibenclamida ndo € recomendada para pacientes com
idade superior ou igual a 60 anos. iISGLT2 - dapagliflozina: gravidez e periodo
de lactagcao; nao deve ser usado em pacientes com TFG estimada
persistentemente inferior a 25 mL/min/1,73 m2,

- Insulinas - NPH e insulina regular, insulina analoga de agao rapida (AIAR) e
de agao prolongada (AIAP): nao ha contraindicacdes absolutas. Deve-se
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observar ocorréncia de hipoglicemias. Reacdes alérgicas sao raras,
usualmente cutaneas e passiveis de tratamento com dessensibilizacao ou
troca de apresentacao.

— Melhor controle glicémico possivel.
— Melhora dos sintomas relacionados a hiperglicemia.
— Diminuicao das complicacdes agudas e cronicas de DM2.

Tratamento de criancas e adolescentes com DM2

Em individuos com diabetes diagnosticado incidentalmente ou
metabolicamente estavel, HbAlc < 8,5% e assintomaticos, a metformina € o
tratamento medicamentoso inicial de escolha, desde que a funcao renal esteja
normal*. Jovens com hiperglicemia acentuada (glicemia 2 250 mg/dL e HbA1c 2
8,5%) sem acidose no momento do diagnostico, mas sintomaticos com poliuria,
polidipsia, nocturia ou perda de peso, devem ser tratados inicialmente com insulina
de acao prolongada enquanto a metformina € iniciada e titulada:.

Em individuos inicialmente tratados com insulina e metformina ou outros
medicamentos para reducao da glicose que estejam atingindo as metas glicémicas
com base no monitoramento da glicose, pode-se tentar reduzir a dose de insulina
ao longo de 2 a 6 semanas, com reducoes de dose de 10% a 30% em intervalos de
alguns dias™3.

O cuidado do DM2 compreende intervencdes medicamentosas e nao
medicamentosas sendo estas ultimas fundamentais desde o diagnostico. No
entanto, a adesao as mudancas no estilo de vida ainda representa um dos principais
desafios terapéuticos. A abordagem ndao medicamentosa € indicada para todos os
individuos com DM2, possuindo grande impacto comprovado nha literatura, sendo as
principais estratégias a intervencao nutricional, a pratica de exercicios fisicos, a
reducao do comportamento sedentario, a melhora da duracdo do sono, a cessacao
do tabagismo e as intervencdes voltadas ao gerenciamento do estresse#.

Para promover maior adesao terapéutica, € recomendada a adogao de uma
abordagem colaborativa e centrada na pessoa, com tomada de decisao
compartilhada, definicdo conjunta do plano terapéutico e escuta ativa das
necessidades e expectativas do paciente. A participacao ativa do individuo no
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cuidado contribui para o fortalecimento dos comportamentos de autocuidado,
resultando em melhores desfechos clinicos, aprimoramento do estado geral e bem-
estar's,

A interrupcao plangjada do uso de medicamentos, conhecida como
desprescricao, € uma pratica clinica que tem ganhado relevancia nos ultimos anos,
especialmente no contexto do cuidado a pacientes idosos. No entanto, ainda
existem lacunas significativas na literatura quanto aos beneficios clinicos concretos
dessa abordagem em diferentes cenarios terapéuticos*.

No cuidado do DM2, o tratamento medicamentoso deve ser periodicamente
reavaliado e ajustado de forma individualizada, conforme critérios clinicos e sob
orientacao medica. Essa revisao deve considerar a melhor relagao risco-beneficio,
bem como as preferéncias, valores e objetivos do paciente. A desprescricao pode
ser indicada quando os potenciais eventos adversos do farmaco superam seus
beneficios, especialmente em situacdes de polifarmacia, mudancas no estado
clinico ou fragilidade associada a idade'#’.

O monitoramento do individuo com DM2 deve ser realizado tanto pela equipe
multiprofissional de saude quanto pelo pelo proprio paciente (automonitoramento).

O acompanhamento com a equipe de saude deve ocorrer a cada seis meses,
incluindo solicitacao dos exames de glicemia plasmatica de jejum e HbA1c. Para
pacientes que ainda nao atingiram as metas glicémicas estabelecidas, recomenda-
se a reavaliagao trimestral até a obtencao do resultado estabelecido em consulta
prévia 148149,

Durante todas as consultas clinicas, € imprescindivel a avaliacao do peso
corporal, da pressao arterial e a estratificacao do risco cardiovascular. Anualmente,
devem ser solicitados os exames de colesterol total, triglicerideos, HDL-colesterol e
LDL-colesterol (para deteccao de dislipidemia), creatinina sérica e dosagem de
albuminuria (para avaliacao de nefropatia). Recomenda-se a realizacao do exame
neuroldgico dos membros inferiores - com verificagcdo dos reflexos, pulsos
periféricos, sensibilidade vibratoria e tatil - ao diagnostico e anualmente, no minimo.
Usuarios que apresentem maior risco para complicacdes podem necessitar mais
avaliacdes, de acordo com a estratificacao de risco ou a critério da equipe de
saude™°. A avaliacao oftalmologica por fundoscopia tambéem deve ser realizada
anualmente, para rastreamento de retinopatia diabética 48,
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Dada a estreita associagao entre DM2 e risco cardiovascular, recomenda-se
a avaliacao anual do risco cardiovascular do paciente, com base no histoérico clinico
e familiar, nos sinais e sintomas, nos achados do exame fisico - incluindo a
mensuracao da pressao arterial - e nos resultados laboratoriais. Na suspeita de
insuficiéncia cardiaca, € indicado dosar o peptideo natriurético tipo B/fragmento N
terminal do peptideo natriurético tipo B (PNB/NT-proPNB)™°.

O automonitoramento, por sua vez, é realizado pelo proprio individuo pela
medicao dos niveis de glicose a partir de amostras de sangue capilar. Esse exame €
recomendado para individuos com DM2 que usam insulina®®. Porém, estudos nao
demonstram beneficio significativo do automonitoramento em que utilizam agentes
antidiabéticos orais ou nao insulinotropicos™e,

O Quadro 16 descreve as principais agcoes de monitoramento dos pacientes
com DM2,

Quadro 16. Periodicidade de exames complementares realizados no acompanhamento de
pessoas com DM2.

Avaliacao Periodicidade?®

Monitoramento do peso Em cada consulta

Estratificacao de risco cardiovascular Anualmente

Pressao arterial Em cada consulta

Avaliacdo do pé diabético® Ao diagnostico e anualmente

Dislipidemia (colesterol total, triglicerideos, HDL-c, LDL-c) | Ao diagndstico e anualmente

Glicemia plasmatica de jejum e hemoglobina glicada Ao diagndstico e a cada 6
meses

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

Avaliacao de retinopatia (fundoscopia) Ao diagndstico e anualmente

Legenda: HDL-c: lipoproteina de alta densidade; LDL-c: lipoproteina de baixadensidade.
Nota: ® De acordo com a necessidade do paciente, avaliagdes anuais ou semestrais podem
ser antecipadas, * Sistema de estratificagdo de risco para os pés do The International Working
Group on the Diabetic Foot (IWGDF) e a frequéncia recomendada de rastreamento estao
apresentados no material Suplementar E.

Fonte: elaboragao propria.

Devem ser observados os critérios de inclusao e exclusao de pacientes neste
Protocolo, a duracao e a monitorizagao do tratamento, bem como para a verificacao
periddica das doses de medicamento(s) prescritas e dispensadas e da adequacao
de uso e do acompanhamento pos-tratamento. Pacientes com DM2 devem ser
atendidos em servicos especializados, para seu adequado diagnostico, inclusao no
protocolo de tratamento e acompanhamento.

Pacientes com DM2 devem ser avaliados periodicamente em relacao a
eficacia do tratamento e desenvolvimento de toxicidade aguda ou cronica. A
existéncia de centro de referéncia facilita o tratamento em si, bem como o ajuste de
doses conforme necessario e o controle de efeitos adversos.
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Verificar na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente
em gual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos
preconizados neste Protocolo.

Os estados e municipios deverao manter atualizadas as informacdes
referentes aos registros de estoque, distribuicdo e dispensacao do(s)
medicamento(s) e encaminhar estas informagdes ao Ministerio da Saude via Base
Nacional de Dados de Acgdes e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
Sistema Unico de Saude (BNAFAR), conforme as normativas vigentes.

A APS é a principal porta de entrada e a coordenadora do cuidado da Rede
de Atencao a Saude (RAS), atuando de forma territorializada e proxima as
comunidades. Cabe a ela a detecgao precoce de sinais e sintomas sugestivos de
condigodes clinicas, relacionados aos fatores de risco e a vulnerabilidade, viabilizando
intervengdes oportunas e resolutivas. Além do acolhimento e atendimento clinico, a
APS promove acdes de educacao em saude voltadas a pacientes e familiares,
abordando os riscos, a adesao ao tratamento e o reconhecimento de sinais de
agravamento. E também o espago privilegiado para o acompanhamento
longitudinal, com monitoramento periddico do controle clinico, ajuste de condutas
terapéuticas e identificacao de comorbidades que possam impactar a evolugao da
saude. Por meio de acdes de promocao a saude, tais como o incentivo a pratica de
atividade fisica segura, a alimentacao saudavel e o controle ambiental, a atencao
primaria contribui para minimizar ou eliminar fatores de risco que determinam a
patogénese, prevenir o agravamento de doencas e melhorar a qualidade de vida das
pessoas.

A organizacao e a regulacao dos fluxos de encaminhamento para a atencao
especializada devem assegurar que casos de maior complexidade, suspeitas
diagnosticas ou demandas por terapias especificas sejam avaliados em tempo
oportuno. A articulacdo com os demais pontos da Rede de Atencdo a Saude
fortalece a coordenacao do cuidado, promove o uso racional dos recursos e
contribui para melhores desfechos clinicos.

Assim, o fortalecimento da APS no manejo das condicdes de saude amplia o
acesso, qualifica a resolutividade e consolida uma abordagem integral, continua e
centrada na pessoa, em consonancia com as diretrizes nacionais € a organizacao da
rede assistencial. Como parte da rede de Atencao Primaria a Saude, o Programa
Academia da Saude € uma estrategia de promoc¢ao da saude e produgao do cuidado
que funciona com a implantagcao de espacos publicos conhecidos como polos,
voltados ao desenvolvimento de acgdes culturalmente inseridas e adaptadas aos
territorios locais e que adotam como valores norteadores de suas atividades o
desenvolvimento de autonomia, equidade, empoderamento, participacao social,
entre outros. Nesse sentido, deve ser observado o artigo 7° da Portaria de
Consolidagao n° 5, de 28 de setembro de 2017, que estabelece os seguintes eixos
de acodes para serem desenvolvidos nos polos do programa: Praticas corporais e
Atividades fisicas; producao do cuidado e de modos de vida saudaveis; promogao
da alimentacao saudavel; PICS; praticas artisticas e culturais; educacao em saude;
planejamento e gestao; e mobilizagcao da comunidade.

Em relacao as PICS, estas praticas foram institucionalizadas pela PNPIC. Uma
das ideias centrais dessa abordagem € uma visado ampliada do processo saude e
doenca, assim como a promogao do cuidado integral do ser humano, especialmente
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do autocuidado. As indicagdes as praticas se baseiam no individuo como um todo,
considerando seus aspectos fisicos, emocionais, mentais e sociais. As PICS nao
substituem o tratamento tradicional e podem ser indicadas por profissionais
especificos conforme as necessidades de cada caso.Diante dos desafios para o
controle de doengas crdnicas nao transmissiveis e dos seus fatores de risco no Pais,
o0 Ministério da Saude instituiu a Estratégia de Saude Cardiovascular nha Atencao
Primaria a Saude, por meio da Portaria GM/MS n° 3.008, de 4 de novembro de 2021.
A Estratégia de Saude Cardiovascular conta com um Instrutivo para profissionais e
gestores de saude na Atencao Primaria a Saude para promover e qualificar acdes de
prevencao, controle e atencao integral as pessoas com doencas cardiovasculares e
seus fatores de risco, orientada a partir de 3 objetivos: i) Qualificar a atencao integral
as pessoas com condicdes consideradas fatores de risco para doencas
cardiovasculares; ii) Dar suporte ao desenvolvimento de acdes para prevencao e
controle das condicdes consideradas fatores de risco para doencgas
cardiovasculares, com énfase para os casos de Hipertensao Arterial Sistémica e
Diabete Melito; iii) Promover o controle dos niveis pressoricos e glicémicos, a adesao
ao tratamento e a reducdo nas taxas de complicagdes, internacdes e
morbimortalidade por doengas cardiovasculares e seus fatores de risco.O sistema
de assisténcia a saude por meio dos gestores deve garantir a implementacao de
estrutura que permita identificacao de pacientes com DM2 em tempo ideal, e a
capacitacao de profissionais da equipe multidisciplinar para o desenvolvimento das
estratégias medicamentosas e nao 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 adesao e motivacao para o autocuidado, a cada
consulta.

O medico da APS pode encaminhar os pacientes a Atencao Especializada, em
casos de presenca de complicagdes, como alteracao em exame de fundoscopia,
amostra urinaria com albuminuria ou diminuicdo da sensibilidade nos pés. E
fundamental que seja elaborado um plano de cuidado conjunto entre a APS e a
Atencao Especializada, sendo a APS responsavel pela gestao de saude destes
pacientes®,

No Quadro 17 sao detalhados os critérios de encaminhamento a atencao
especializada, conforme disponibilidade nas redes de satde 2. E importante lembrar
que a principal causa de descompensacao do DM2 é a ma adesao ao tratamento, o
que reforca a importancia da APS no acompanhamento do paciente.

Quadro 17. Condicdes clinicas que indicam a necessidade de encaminhamento para atengao
especializada.

Especialidade Condic¢oes clinicas que indicam a necessidade de encaminhamento
Endocrinologista | e Paciente sem controle glicémico adequado em uso de dose total
diaria insulina basal (NPH ou AIAP) igual ou maior que 0,75 U/kg/dia e
com boa adesao terapéutica e que apresentem hipoglicemias (i.e.,
casos que requerem esguemas mais complexos), como a introducao
da insulina bolus (insulina regular ou AIAR).

e Presenca de complicacdes, como alteragcado em exame de
fundoscopia, amostra urinaria com albuminuria ou diminuicao da
sensibilidade nos pés;

Endocrinologista | ¢ Doenca renal cronica (taxa de filtragdo glomerular menor que 25
e nefrologista mL/min/1.73 m?) (estagio 4 e 5). Nesses casos, deve-se suspender o
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Especialidade

Condic¢oes clinicas que indicam a necessidade de encaminhamento

uso de cloridrato de metformina, secretagogos e iSGLT2
(dapagliflozina), mantendo insulinoterapia exclusiva até a consulta com
endocrinologista;

Nefrologista

¢ Proteinuria (macroalbuminuria);

¢ Perda rapida da fungao renal (> 5 mL/min/1,73 m? em um periodo de
seis meses, com uma taxa de filtragao glomerular menor que 60
mL/min/1,73 m?, confirmado em dois exames),

e Suspeita de nefropatia por outras causas.

Neurologista

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

e Pacientes que apresentam sintomas atipicos, refratarios ou sem
etiologia definida.

Cirurgiao
vascular

Doenga arterial periférica em quadro agudo: condigdes clinicas que
indicam a necessidade de encaminhamento para
urgéncia/emergéncia:

e Suspeita de isquemia critica aguda do membro de inicio recente: dor
constante em repouso, palidez, auséncia de pulso, membro mais frio
em relacao ao contralateral, alteracao de sensibilidade ou forga,
parestesia e paralisia do membro, sinais de gangrena. Doencga arterial
periférica em quadro cronico. Condigdes clinicas que indicam a
necessidade de encaminhamento para cirurgia vascular ambulatorial:

e Doenca arterial cronica avancada, com sinais que indicam ameaca ao
membro: dor cronica em repouso, ulcera arterial;

e Doenga arterial cronica sintomatica com claudicagao que limita as
atividades diarias, refrataria ao tratamento conservador por 6 meses
(uso de cilostazol, exercicio fisico apropriado, antiagregante
plaquetario, controle de fatores de risco cardiovascular - cessar
tabagismo, tratamento de DM, hipertensao e dislipidemia).

Oftalmologista

¢ Os critérios para encaminhamento ao oftalmologista precisam ser
avaliados individualmente. Casos com perda subita de visao,
hemorragia pré-retiniana ou vitrea ou descolamento de retina (com
percepcao 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 optico do centro da fovea ou exsudatos
circinados ou em grupo dentro da macula) também precisam ser
considerados.

Cardiologista

Encaminhar para ambulatorio especializado pacientes com:

e Sintomas de angina com classe funcional CCS > 1, equivalente
anginoso ou eletrocardiograma com alteragao sugestiva de isquemia:
solicitar antes do encaminhamento ecocardiograma e exame de
avaliagao 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.

e Evento agudo de cardiopatia isquémica (sindrome coronariana
aguda) sem realizagao de estratificacao de risco na emergéncia.

e Suspeita de insuficiéncia cardiaca: solicitar ecocardiograma.
Encaminhar para cardiologista aqueles com classe funcional NYHA Il
e IV com tratamento otimizado ou com disfuncao ventricular moderada
a grave.
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Especialidade Condic¢oes clinicas que indicam a necessidade de encaminhamento
e Bradicardia sinusal sintomatica ou se assintomatica com frequéncia
cardiaca < 45 bpm.

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

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

¢ Pacientes com fibrilacao atrial com dificil controle de resposta (FC <
100 bpm) ou que tenham perda em qualidade de vida ou perda de
fracao de ejecao em ecocardiograma.

e Taquicardia supraventricular sintomatica e recorrente.

e Pacientes com alteracao na ausculta cardiaca - presenca de sopros:
solicitar ecocardiograma, encaminhar se valvulopatias moderadas a
graves ou pacientes sintomaticos com qualquer valvulopatia.

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

Fonte: Adaptado de Protocolos de Encaminhamento da Atencao Basica para a Atencao
Especializada, Ministerio da Saude®*, Linha de cuidado do diabetes mellitus tipo 224 e caderno
de atencao basica- diabetes mellitus®.

Em situacdes de encaminhamento, recomenda-se descrever, minimamente,
o conteudo a seguir:

— Sinais e sintomas;

— Resultado de exame de HbA1c, com data (ha presenca dos sinais e
sintomas descritos para cetoacidose diabética, dispensa-se a
necessidade de exames laboratoriais recentes),

— Avaliacao da frequéncia e gravidade das hipoglicemias (total, noturna e
grave)

— Resultado de exame de creatinina serica, com data, e calculo da taxa de
filtragao glomerular (TFG);

— Avaliacao do lipidograma (colesterol total e fragdes e triglicérides);

— Avaliacao do risco cardiovascular (calculadora HEARTS)

— Relato de uso ou nao de insulina(s), com especificacao de dosel(s) e
posologia(s);

—  Outros medicamentos em uso, com especificacao de dose e posologia;

— Peso do paciente em quilogramas (kg); e

— Numero 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
codigo da CID-10 para a respectiva condicao clinica, no SIGTAP - Sistema de
Gerenciamento dessa Tabela (http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-
unificada/app/sec/iniciojsp), com versao mensalmente atualizada e
disponibilizada.
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No Quadro 18 sao sumarizadas as principais recomendacdes para o gestor.
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Quadro 18. Recomendagdes para o gestor em saude para cobertura do diabete melito tipo 2.

Recomendacodes para cobertura

Consideracoes

Tecnologias
disponiveis no SUS

| - Tratamento com agentes hipoglicemiantes

Recomendacao 1. Disponibilizar
para o tratamento de pacientes
com DM2; cloridrato de
metformina, sulfonilureia
(glibenclamida, gliclazida),
insulinas  (regular, NPH e
analogas) e iISGLT2
(dapagliflozina).

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

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

O iSGLT2 possui potencial de reducao em desfechos macrovasculares (cardiacos e
renais), sendo indicado para pacientes com necessidade de segunda intensificagao de
tratamento e alto risco para desenvolver doenca cardiovascular ou com doencga
cardiovascular ja estabelecida, e pelo menos 40 anos de idade 14152

Cloridrato de
metformina 500 mg -
850 mg @
Sulfonilureias:

- gliclazida 30 mg e 60
mg

- glibenclamida 5 mg

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

iISGLT2: dapagliflozina
Insulina analoga de
acao rapida :asparte
100 U/mL 3 mL, lispro
1oo0U/mL3mLe
glulisina 100 U/mL 3
mL

Insulina analoga de
acao prolongada:
glargina e degludeca

Il - Reutilizagao de agulhas e seringas para aplicagao de insulinas

Recomendacao 2: Os gestores
de saude devem disponibilizar
agulhas e seringas para aplicacao
de insulina conforme pactuagao
regional. A quantidade a ser
disponibilizada considera uma

E preferivel a aquisicdo de agulhas com menor didmetro (0.2 a 0,3 mm) e mais
curtas (< 8 mm). Areutilizagao pode ser contabilizada nos calculos do numero de agulhas
necessarias por pacientes.

O numero de vezes a ser reutilizada pode variar de paciente para paciente de
acordo comcaracteristicas clinicas, devendo ser considerado pela equipe assistente.

A recomendacao tambeém é aplicavel a agulhas utilizadas em canetas para injecao

Recomendacao de
incorporagao pelo SUS
conforme Portaria
SCTIE/MS n°

11, de 13 de margo de
2017 183

SOVERND FIDERAL

Pai'l

usiko £ AECOMETRUGED

MINISTIRIO DA
SAUDE

5LI5+

56



Recomendacodes para cobertura

Consideragoes

Tecnologias
disponiveis no SUS

agulha por paciente/dia para a
insulina NPH e uma agulha por
paciente/dia para a insulina
Regular. As canetas para
aplicacao de insulina humana
NPH e regularsao disponibilizadas
conforme pactuacao em grupos
prioritarios definidos pelo
Ministério da Saude.

de insulina. O uso de canetas para injecao de insulina tem sido relacionado a melhor
comodidade na aplicacao, facilidade de transporte, armazenamento e manuseio e maior
assertividade no ajuste da dosagem das unidades (U), quando comparado ao uso de seringas.

- Caneta para injecao
de insulina

Il - Promogao de mudancas de estilo de vida

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

No ambito populacional, podem ser ofertados programas para promogao de autocuidado,
reducao depeso, estimulo a alimentagao adequada e saudavel, cessagao do tabagismo,
realizacao de atividades fisicas, apoio e incentivo ao desenvolvimento de agdes nos polos
da Academia da Saude e grupos de pacientes, alem de consultas com equipes e

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

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

Fonte: Elaboracao propria.
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Recomenda-se informar ao paciente, ou seu responsavel legal, sobre os
potenciais riscos, beneficios e eventos adversos relacionados ao uso dos
medicamentos preconizados neste Protocolo, bem como critérios para interrupcao
do tratamento, levando-se em consideragao as informagdes contidas no Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade (TER).
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(home do [al paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos,
contraindicacdées e principais eventos adversos relacionados ao uso de
dapagliflozina, glibenclamida, gliclazida, insulina humana NPH, insulina humana
regular, insulina analoga de agao rapida, insulina analoga de a¢ao prolongada e
cloridrato de metformina, indicada para o tratamento de diabete melito tipo 2.

Os termos medicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas
pelomedico ________
(home do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que
passo a receber pode trazer os seguintes beneficios:

— Prevencao das complicagdes da doenca;

— Controle da atividade da doenga;

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

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

— Eventos adversos da dapagliflozina: gravidez e periodo de lactacao; nao
deve ser usado em pacientes com TFG estimada persistentemente inferior a
25 mL/min/1,73 m2

— Eventos adversos da glibenclamida e gliclazida: apresentam risco
significativo de hipoglicemia (especialmente a glibenclamida), alem de ganho
de peso. Sdo contraindicadas se houver TFGe < 30 mL/min/1,73 m?
insuficiéncia hepatica, sinais de deficiéncia grave de insulina, infeccdes
graves, gestacao. A glibenclamida ndao € recomendada para pacientes com
idade igual ou superior a 60 anos.

- Eventos adversos da insulina NPH, insulina regular, insulina analoga de
acao rapida (AIAR) e de agao prolongada (AIAP): ndo ha contraindicagoes
absolutas. Atentar para hipoglicemias. Reacdes alérgicas sao raras,
usualmente cutaneas e passiveis de manejo com dessensibilizacao ou troca
de apresentacao.

- Eventos adversos do cloridrato de metformina: A metformina é
contraindicada se houver doenca renal com TFGe < 30 mL/min/1,73 m?,
insuficiéncia cardiaca congestiva, alcoolismo, sepse ou outros quadros
clinicos graves, doenca hepatica grave ou lactagcao.

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

Os eventos adversos mais comuns no local da aplicacao de insulinas sao:

SOVERND FERDERAL

£ Conitec susufln e MR g 72

usiko p srcouETEUGED



— Dor associado a administragcao de insulina gelada e reuso de agulhas,
principalmente.

— Lipohipertrofia aumento do tecido adiposo, causado por aplicacdes
frequentes no mesmo lugar e reuso de agulhas, orientar rodizio entre
os sitios de aplicacao de insulina e reduzir o numero de aplicacdes
com a mesma agulha.

— Refluxo de insulina, orientar contar até 10 antes de retirar a agulha do
subcutaneo

— Sangramento e hematoma é raro;

Todos esses medicamentos sao contraindicados em casos de
hipersensibilidade (alergia) aos farmacos ou aos componentes da formula.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso nao queira ou Ndo possa utiliza-lo ou se o
tratamento for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido (a), inclusive
em caso de desisténcia do uso do medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de
informacodes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ( )Nao

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:

() dapagliflozina () insulina humana regular

() glibenclamida (' )insulina analoga de agao rapida

() gliclazida ( ) insulina analoga de acao
prolongada

( ) insulina humana NPH
() cloridrato de metformina

Local: Data:
Nome do paciente:

Cartao Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagao do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico responsavel: ICRM: JUF:

Nota: Verificar na Relagao 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 € a subcutanea (SC).
Atualmente, a administracao 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 informagodes quanto ao armazenamento, transporte e preparo da
insulina e deve conhecer as técnicas de aplicacao e ensina-las aos pacientes e
cuidadores, fazendo, periodicamente, a revisao da técnica que esta sendo utilizada
pelo paciente, para garantir a efetividade do tratamento.

A aplicacao SC pode ser realizada nos bracos, no abddmen, nas coxas e
nadegas conforme apresentado no MATERIAL SUPLEMENTAR B. A velocidade de
absorcao varia conforme o local de aplicacao, sendo mais rapida no abdémen,
intermediaria nos bracos e mais lenta nas coxas e nadegas. Ha variacdes da cinéetica
da insulina se injetada em segmentos envolvidos na pratica de atividades fisicas ou
de exercicios fisicos, como nos membros superiores e inferiores 2,

E necessario lavar as mdos com agua e sabao antes da preparagao 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 aspiragao da insulina. Em caso de combinacao de dois tipos de
insulina, deve-se aspirar antes a insulina de agao curta (insulina regular) para que o
frasco nao receba protamina, presente na insulina NPH, e altere sua velocidade de
absorcao (MATERIAL SUPLEMENTAR C).

Antes da aplicagao, o local da injecao deve ser inspecionado para garantir
gue se encontre livre de lipodistrofia, edema, inflamagao e infecgdes. E importante
realizar rodizio do local de aplicacao sistematicamente, de modo a manter uma
distancia minima de 1,5 cm entre cada injecao, para evitar desenvolvimento de
lipodistrofia e o descontrole glicémico. O esquema de administracao deve ser
planejado de modo que previna reaplicacao no mesmo local em menos de 15 a 20
dias, para prevencao da ocorréncia de lipodistrofia .

Para a aplicacdo da insulina, é necessario pincar levemente o local de
aplicacao entre dois dedos e introduzir a agulha completamente, em angulo de 90
graus. Entretanto, em criangcas ou individuos muito magros, essa técnica pode

1 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 linternetl. 24 de novembro
de 2017,41(Supplement_1).573-85. Disponivel em: https://doi.org/10.2337/dc18-5008

3 Brasil. Ministério da Saude. Cadernos de Atencgao Basica no36,- Diabetes mellitus. Disponivel
em:
https.//bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_melli
tus_cab36.pdf. 2013.
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resultar em aplicagao intramuscular, com absorcao mais rapida da insulina; nesses
casos podem-se utilizar agulhas mais curtas (4 ou 5 mm) ou angulo de 45 graus. Apos
a aplicacao, deve-se esperar 10 segundos antes de retirar a agulha do subcutaneo
para garantir injecao de toda a dose de insulina e nao € necessario puxar o émbolo
para verificar a presenca de sangue (MATERIAL SUPLEMENTAR 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. Aléem
disso, as seringas e agulhas devem ser substituidas quando o paciente notar
aumento na sensacao de dor, o que se estima que aconteca em até oito utilizagoes,
podendo existir variabilidade entre os pacientes devido a espessura da pele e a
obesidade. A substituicao também deve ser realizada quando for observada perda
da escala de graduacao da seringa. Para pacientes em situacao de vulnerabilidade
social, como aqueles que vivem em situagdes precarias de moradia e saneamento,
nao se recomenda a reutilizacao de agulhas, visto que nesses casos essa pratica
pode apresentar riscos maiores para os pacientes.

Uma alternativa para administragao de insulina € a caneta. Essa tecnologia,
quando disponivel, € recomendada por fornecer melhor comodidade na aplicacao,
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 aplicacao, o paciente deve
observar a técnica de aplicacao disponibilizada pelo fabricante do produto.
Orientacdes adicionais sobre a aplicacdo, 0 armazenamento e o transporte de
insulina podem ser consultadas no Caderno de Atengao Basica - Estrategias 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 [Internetl. 24 de novembro
de 2017,41(Supplement_1).573-85. Disponivel em: https://doi.org/10.2337/dc18-5008

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

6 Brasil. Ministério da Saude. Cadernos de Atencao Basica no36,- Diabetes mellitus. Disponivel
em:

https.//bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_melli
tus_cab36.pdf. 2013.
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B

MATERIAL SUPLEMENTAR B - LOCAIS PARA A
APLICACAO DA INSULINA

Figura S1. Locais para aplicagao da insulina.

Nota: Locais mais apropriados para a injecao de insulina (A). Detalhamento da recomendacao
de rodizio sequencial em diferentes quadrantes da superficie cutanea (B).
Fonte: Sociedade Brasileira de Diabetes 7.

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

INSULINA

1
. SERINGA DE 1 cc
cada subdivisdao = 2 unidades

Protetor
de agulha Embolo

P e T —

SERINGA DE 0,5 cc
cada subdivisao = 1 unidade

Protetor
de agulha Canula
Bisel Corpo da seringa Protetor

de émbolo

n Retirar o protetor e

- COMO PREPARAR A

evitar encostar os
dedos na agulha para
que nao ocorra
contaminacao.

"

—

Puxar o €émbolo
da seringa até a
marca da
quantidade de
insulina que
vocé usa.

Lavar bem as maos com agua e sabao.

Injetar o ar de
dentro da
‘ insulina, isto
permite que a
insulina seja
facilmente
retirada do
frasco.

Rolar o frasco
entre as maos
para misturar a

insulina. Nao
agitar o frasco.
[
Limpar a tampa
do frasco
usando algodao
com alcool.

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

E Verificar se existem

bolhas de ar. Para tira-

las, bater com o dedo
na parte da seringa
onde elas estdo ou
injetar a insulina de
i ‘ volta para o frasco. Em
seguida, retirar a dose
de insulina que vocé
vai usar.

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

8 Brasil. Ministério da Saude. Cadernos de Atencao Basica no36,- Diabetes mellitus. Disponivel

em:

https.//bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_melli

tus_cab36.pdf. 2013.
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Cada caneta tem peculiaridades quanto ao manuseio, a troca do refil, ao
registro da dose e a conservagao. Recomenda-se a leitura do manual de instrucdes
do fabricante para o uso correto da caneta.

A aplicacao com caneta somente devera ser feita por profissional de saude
quando a agulha para caneta possuir dispositivo de seguranca. Alguns passos
comuns ao uso de todas as canetas sao:

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 desinfeccao com alcool 70%, no local em que sera acoplada a agulha
e esperar secar. 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 aplicacao e

esperar secar. Observagao: A recomendacao para a limpeza do local de aplicacao
deve ser seguida para locais que nao estejam limpos ou se a aplicacao 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 para injetar a insulina.
11. Aguardar, no minimo, 10 segundos para retirar a agulha.
12, Retirar a agulha.

13. Soltar a prega subcutanea.

- As canetas recarregaveis, assim como as descartaveis, possuem cores e ou
identificacdes diferenciadas, para prevenir o risco de troca no tipo de insulina no
momento da aplicacao, assim o paciente deve ser orientado sobre estes aspectos
no momento da dispersao.

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

- Quando conservada sob refrigeracao, a insulina ou a caneta descartavel em uso
devera ser retirada da geladeira entre 15 a 30 minutos antes da aplicagao, para
prevenir dor e risco de irritacao no local de aplicacao.

- Recomenda-se angulo de 90°, quando o comprimento da agulha for 4 mm ou 5
mm. Caso a agulha seja de 6 mm ou 8 mm de comprimento, o angulo podera
variar entre 90° (em adultos) e 45° (em criangas). Para agulhas com comprimento
acima de 8 mm o angulo de aplicacao devera ser de 45°, sempre em direcao

podalica.
Fonte: Adaptado de SBD. Disponivel em:
https.//www.diabetes.org.br/profissionais/images/pdf/diabetes-tipo- 1/002-
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MATERIAL SUPLEMENTAR D - COMO APLICAR A
INSULINA

Escolher o local para aplicar a insulina. Ao iniciar a aplicagao da insulina, se for
Limpar a pele usando algodao com alcool encontrada a presenga de sangue na
e deixar secar. Manter uma distancia de seringa, seguir as seguintes orientagdes:
mais ou menos 1,5 cm do local onde vocé 1) Sangue em pequena quantidade:
tomou a inje¢do anterior, se a area do continuar a aplicagéo,
corpo for a mesma. 2) Sangue em grande quantidade: parar a

aplicagdo. Jogue fora seringa com a insulina
e prepare outra dose.

)

Fazer uma prega na pele onde vocé vai -
Z‘:"%a;; '3;“::1'1?&:;2":93':’ :‘: Injetar insulina, empurrando o émbolo até
& haariAn z lc; de 90° soltarga s o final (esperar 10 segundos). Retirar a
PO, 9 2 2 g seringa e fazer uma leve presséo no local.
cutanea. Obs.: em pessoas muito magras Usand lqod3 4lcool
ou criangas menores, a injegdo podera ser SONCO.0 SQ000 com :

feita num angulo de 45° para evitar que
seja aplicada no musculo.

~« L

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

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

da qual deve-se utilizar bolus de correcao.
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Nota: consultar informacdes no item 8.3. Tratamento medicamentoso em 8.3.4.
Insulinas - insulina humana regular.
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QUADRO S1. Sistema de estratificacao de risco de ulcera para os pés e a
frequéncia recomendada de rastreamento.

Categoria Risco de Caracteristicas Frequéncia’
ulceracao
0 Muito baixo Sem PSP e sem DAP Uma vez ao ano
1 Baixo PSP ou DAP Uma vez a cada 6-12
meses
PSP + DAP, ou
2 Moderado PSP + DEF, ou Uma Verieasgzda 3-6
DAP + DEF

PSP ou DAP e um ou mais dos seguintes:
- Historico de Ulcera no pée
3 Alto - Uma amputacao de membro inferior
(menor ou maior)
- Doenga renal em estagio terminal
Legenda: PSP - perda da sensibilidade protetora; DAP - doenga arterial periférica; DEF -
deformidade do pé.

Uma vez a cada 1-3
meses

Notas: " A frequéncia de triagem € baseada na opinido de especialistas, uma vez que nao ha
evidéncias publicadas que apoiem esses intervalos de tempo.

N 1

®)-

Fonte: IWGDF?9.

Figura S2: Areas do pé com maior risco de ulceragao.

Fonte: Diretrizes sobre a prevencao e o tratamento de doencas do pé relacionadas ao
diabetes. The International Working Group on the Diabetic Foot (IM/GDF), 2023. Disponivel em:

9 The International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF). Practical guidelines on the
prevention and management of diabetes-related foot disease - Part of the 2023 I\WGDF
Guidelines on the prevention and management of diabetes-related foot disease [Internetl.
2023. Available from: https://iwgdfguidelines.org/wp-content/uploads/2023/07/1\¥GDF-
2023-01-Practical-Guidelines.pdf
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Atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete
Melito tipo 2 - 2025

O objetivo desta atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Diabete Melito tipo 2 foi incluir orientacdes sobre o uso das insulinas
analogas de acao rapida, incorporados ao SUS, conforme Portaria SECTICS/MS n 58,
de 28 de novembro de 2024, e das insulinas analogas de acao prolongada,
incorporado ao SUS, conforme Portaria SECTICS/MS n’ 59.

Considerando a versao do PCDT do Diabete Melito tipo 2, publicada por meio
da Portaria Conjunta SAES-SECTICS/MS n° 7/2024, esta atualizacao rapida focou na
inclusao das insulinas analogas de acao rapida e das insulinas analogas de acao
prolongada no ambito do SUS.

Esta informacao sera apresentada no Relatorio Final apds Consulta Publica e
Deliberacao Final da Conitec.

A proposta de atualizacao do PCDT do Diabete Melito tipo 2 foi apresentada
na 129° Reuniao da Subcomissao Tecnica de Avaliagao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, realizada em 09 de setembro de 2025. A reunido teve a
presenca de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do
Complexo Econdomico-Industrial da Saude (SECTICS); Secretaria de Atengao
Especializada a Saude (SAES); Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) e Secretaria
de Atencao Primaria a Saude (SAPS). A proposta foi aprovada para avaliacao da
Conitec.
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Considerando a versao do PCDT do Diabete Melito tipo 2, publicado por meio
da Portaria Conjunta SAES-SECTICS/MS n° 7/2024, esta atualizacao rapida focou na
inclusao de insulinas analogas de acao rapida e insulinas analogas de agao
prolongada no ambito do SUS.

Nao foram elaboradas novas perguntas de pesquisa para essa atualizagao.

Atualizagcao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete
Melito tipo 2 - 2024

Alteracao pés publicacao

Depois da publicacdo da Portaria SECTICS/MS n° 7/2024, impds-se a
reedicao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito tipo 2, pela
necessidade de se substituir o termo “Cirurgia Cardiovascular” por “Cirurgia Vascular’
no Quadro 17. Ainda, foi corrigido o termo “Praticas Integrativas e Complementares
(PIC)" por “Praticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS)". Para tal, foi
tambem adequado o Relatério de Recomendagao n® 882/2024 da Conitec.

O tema foi apresentado como informe a 1142 Reunidao da Subcomissao
Técnica de Avaliacao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, realizada em
16/04/2024.

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

O grupo desenvolvedor desta diretriz foi composto por um painel de
especialistas sob coordenacdo do Departamento de Gestao e Incorporacao de
Tecnologias em Saude da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo
da Saude (DGITS/SECTICS/MS).

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

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

A dindmica da reuniao foi conduzida com base no PCDT publicado por meio
da Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020 e na estrutura de PCDT
definida pela Portaria SAS/MS n° 375, de 10 de novembro de 2009. Cada secao do
PCDT foi discutida entre o Grupo Elaborador com o objetivo de revisar as condutas
clinicas e identificar tecnologias em saude que poderiam ser consideradas nas
recomendagoes.

A elaboracao desse documento foi uma demanda proveniente da decisao de
ampliacao de uso de dapagliflozina para pacientes com DM2 com necessidade de
segunda intensificacdao 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° 09, de 05 de abril de 2023.

Foram adotadas as recomendacdes diagnosticas, de tratamento ou
acompanhamento da versao 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 atualizacao motivada pela incorporacao de tecnologia em saude.

O Protocolo foi atualizado pelo Hospital Alemao Oswaldo Cruz.

Os participantes das reunides de elaboracao do referido PCDT estao
descritos no Quadro A.

Quadro A. Participantes das reunides virtuais.

Participante

Especialista” Andre Klafke de Lima (Grupo Hospitalar Conceicao); Maria Edna de
Melo (USP/HCFMUSP); Renata Bertazzi Levy (USP); Tarcila Beatriz Ferraz de
Campos (UDE); Tarissa Beatrice Zanata Petry (HAOC); Thais Alessa Leite
(SAES/MS)

Metodologistas (HAOC): Rosa Camila Lucchetta, Mariana Millan Fachi, Camila
Araujo da Silva, Leticia de Araujo Vitor.

Representantes de areas técnicas: Marta da Cunha Lobo Souto Maior
(CGPCDT/DGITS/MS), Agnes Nogueira Gossenheimer (DAF/MS), Babilla Nunes
de Souza (DAF/MS), Eduardo Freire de Oliveira (CGATS/DGITS/MS), Emanuelle
Correa Peres (DAF/MS), Gabriella Farias Gomes (CGDCRO/DEPROS/MS),
Gilmara Lucia dos Santos (CGDCRO/DEPROS/MS), Graciele Fernandes
Rodrigues (DAET/MS), Hannah Carolina Tavares Domingos
(CGDCRO/DEPROS/MS), Jéssica Procopio de Quadros (CGDCRO/DEPROS/MS),
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Participante

Klébya Hellen Dantas de Oliveira (CGPCDT/DGITS/MS) e Nicole Freitas de Mello
(CGPCDT/DGITS/MS).

"Membros votantes na reuniao de escopo.

Declaracao e Manejo de Conflitos de Interesse

Todos os membros votantes e metodologistas do Grupo Elaborador
declararam seus conflitos de interesse, utilizando a Declaracao de Potenciais
Conflitos de Interesse (Quadro B).

Quadro B. Questionario de conflitos de interesse diretrizes clinico-
assistenciais.

1. Vocé ja aceitou de uma instituicao que pode se beneficiar ou se prejudicar
financeiramente algum dos beneficios abaixo?

a) Reembolso por comparecimento a eventos na area de interesse da | ( ) Sim
diretriz ( ) Nao
b) Honorarios por apresentacao, consultoria, palestra ou atividades de | ( ) Sim
ensino ( ) Nao
¢) Financiamento para redacao de artigos ou editorias ( )Sim

( ) Nao
d) Suporte para realizacao ou desenvolvimento de pesquisa na area ( )Sim

( ) Nao
e) Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe ( )Sim

( ) Nao
f) Algum outro beneficio financeiro ( )SIm

( ) Nao
2. Vocé possui apolices ou agdes de alguma empresa que possa de alguma | ( ) Sim
forma ser beneficiada ou prejudicada com as recomendacoes da diretriz? | ( ) Nao
3. Vocé possui algum direito de propriedade intelectual (patentes, registros | ( ) Sim
de marca, royalties) de alguma tecnologia ligada ao tema da diretriz? ( )Nao
4. Vocé ja atuou como perito judicial na area tema da diretriz? ( )Sim

( ) Nao

5. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo citado abaixo cujos interesses
possam ser afetados pela sua atividade na elaboracao ou revisao da diretriz?

a) Instituicao privada com ou sem fins lucrativos ( )Sim
( )Nao
b) Organizacao governamental ou ndo-governamental ( )Sim
( )Nao
c) Produtor, distribuidor ou detentor de registro ( )Sim
( )Nao
d) Partido politico ()Sim
( )Nao
e) Comité, sociedade ou grupo de trabalho ( )SIm
( )Nao
f) Outro grupo de interesse ( )SIm
( )Nao
6. Vocé poderia ter algum tipo de beneficio clinico? ()Sim
( )Nao
7. Vocé possui uma ligagao ou rivalidade académica com alguem cujos | ( ) Sim
interesses possam ser afetados? () Nao
8. Vocé possui profunda conviccdo pessoal ou religiosa que pode | ( )Sim
comprometer o que voceé ira escrever e que deveria ser do conhecimento | () Nao

publico?
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9. Existe algum aspecto do seu historico profissional, que nao esteja | ( ) Sim
relacionado acima, que possa afetar sua objetividade ou imparcialidade? ( ) Nao
10. Sua familia ou pessoas que mantenha relagdes proximas possui alguns | ( ) Sim
dos conflitos listados acima? ( ) Nao

O resumo dos conflitos de interesse dos membros do Grupo Elaborador esta
na Quadro C.

Quadro C. Declaracao de conflitos de interesse dos membros do Grupo
Elaborador do PCDT.

- Conflitos de interesses declarados Decisao
Participante = — =

Questao Descricao geral tomada
André Klafke de Lima - - Ded.arar ©
participar

Patrocinio recebido da hovo
Maria Edna de Melo 1a nordisk para referente a Decl@rar e
produtos para tratamento da participar
obesidade

Mariana Millan Fachi - - Decl.ar.ar N
participar
Renata Bertazzi Levy - - Declg far €
participar
Rosa Camila Lucchetta 5 - Declg far €
participar
Tarcila Ferraz de Campos - Declg fare
participar
Tarissa Beatrice Zanata Petry - - Declg far €
participar

A proposta de atualizacao do PCDT do Diabete Melito tipo 2 foi apresentada
na 1092 Reunidao da Subcomissao Téecnica de Avaliacao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, realizada em 21 de novembro de 2023. A reuniao teve a
presenca de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e
Complexo da Saude (SECTICS); Secretaria de Atencao Especializada em Saude
(SAES); Secretaria de Atencao Primaria a Saude (SAPS) e Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente (SVSA). O PCDT foi aprovado para avaliagcao da Conitec.
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A Consulta Publica n° 54/2023, para a atualizacao do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2, foi realizada entre os dias 21 de
dezembro de 2023 e 09 de janeiro de 2024. Foram recebidas 119 contribuicdes, que
podem ser verificadas em: https.//www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/contribuicoes/2023/CP_CONITEC_054_2023_PCDT_de_Diab
ete.pdf.

Foram incluidas informacdes referentes ao uso da dapagliflozina em
pacientes com DM2. Alem disso, durante a reuniao de escopo realizada no dia 29 de
maio de 2023, definiu-se os seguintes temas de perguntas de pesquisa: |)
substituicao do acucar pelo adogante na populacao com DM2; e II) fracionamento da
dieta. Para estas perguntas foi conduzido um levantamento rapido de evidéncias nas
bases de dados Embase e PubMed, para a reuniao de priorizacao de perguntas,
realizado no dia 17 de agosto de 2023. Entretanto, foram encontradas evidéncias
limitadas para ambas as questdes e estas nao foram priorizadas.

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

Tambéem foram consideradas as evidéncias e a recomendagao final da
Conitec, dispostas no Relatorio de Recomendacao n® 802, de margco de 2023, acerca
da ampliacao de uso da dapagliflozina para pacientes com diabete melito tipo 2
(DM2) com necessidade de segunda intensificacao 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:

- recomendagao da calculadora de risco cardiovascular da estrategia
HEARTS, a ser adotada pelo Ministério da Saude;

- énfase nas acdes de autocuidado do paciente com DM2;
- orientacoes sobre o diagnostico e tratamento de criangas, €,

- inclusao das PICS como aliadas ao tratamento.

Uma revisao 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 versao do
PCDT publicada em 2020 e esta disponivel no Relatorio de Recomendacao n° 565,
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2023/CP_CONITEC_054_2023_PCDT_de_Diabete.pdf

de outubro de 2020. Suas recomendacdes foram adotadas pelo documento
elaborado a época e, na presenteatualizacao, estas mesmas recomendacdes foram
mantidas.
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Numero do Tecnologias avaliadas pela Conitec
Relatorio da
diretriz clinica Principais Incorporagao ou Nio i 5 5
(Conitec) ou alteragdes | alteracdio do usono | ' 2° mcorporacao ounao
Porianade SUS alteracao no SUS
Publicacao
Atualizacao do | Analogos de insulina
documento e | de acao rapida para
incorporacao tratamento do
de tecnologias| diabetes mellitus
em saude tipo 2
[Portaria Sistema de monitorizagao
SECTICS/MS n® continua da glicose por
58/2024; Relatorio
. de Recomendacao |. Qscaneamentg
Portaria XXX; n° 949/2024] intermitente em pacientes
Relatorio de com diabetes mellitus
Recomendacao Analogos de insulina tipos1e2
n° XX/202X de acio prolongada [Portaria SECTICS/MS n°
2/2025; Relatorio de
para tratamento do Recomendacio n°
diabetes mellitus 956/2025]
tipo 2
[Portaria
SECTICS/MS n°
59/2024; Relatorio
de Recomendacao
n° 948/2024]
Alteracao pos
publicacao
(correcao do
Quadro 17 e ) )
do termo
PICS)
Atualizacao do | Dapagliflozina para Liraglutida
Portaria doculmeﬂnto el pacientes com [Prpcesso encerrado a
SECTICS/MS no ampliacao de | diabete melito tipo 2 | pedido do demandante/
, uso de (DM2) com 2023]
7/2024; ) ,
Relatério de tecnolggla em necessidade de . .
Recomendacao saude . selglund~a Pomt—of—gare tgstlng de
n° 882/2024 intensificagao de hemog[obma gllcaqa para
tratamento e alto pacientes diabéticos
risco para [Portaria SECTICS/MS n°
desenvolver doenca 45/2023; Relatorio de
cardiovascular (DCV) Recomendacao n®
oucom DCV ja 834/2023]
estabelecida e idade
entre 40-64 anos.
[Portaria
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Numero do
Relatorio da

Tecnologias avaliadas pela Conitec

diretriz clinica Principais Incorporagao ou Nio i " "
(Conitec) ou alteracoes alteracao do uso no e mcorp?ragao e L f1e)
Porianade SUS alteracao no SUS
Publicacao
SECTICS/MS n°
09/2023; Relatorio
de Recomendacao
n° 802/2023]
Portaria Primeira Dapagliflozina para o Empagliflozina para o
SCTIE/MS n° versao do tratamento de tratamento de diabetes
54/2020 - documento diabetes mellitus mellitus tipo 2
11/11/2020 tipo 2 [Portaria SCTIE/MS n°

[Portaria SCTIE/MS

n° 16/2020; Relatorio

de Recomendacgao
n° 524/2020]

Caneta para injecao
de insulina humana
NPH e insulina
humana regular
[Portaria SCTIE/MS
n° 11/2017; Relatorio
de Recomendacao
n° 256/2017I

16/2020; Relatdrio de
Recomendagao n°
524/2020]

Insulinas analogas de
acao prolongada para o
tratamento de diabetes

mellitus tipo |l

[Portaria SCTIE/MS n°

11/2019; Relatorio de

Recomendacao n®
434/2019]

Empagliflozina para o
tratamento de pacientes
com diabetes mellitus
tipo 2 e doenca
cardiovascular
estabelecida, com
objetivo de prevencao de
morte
[Portaria SCTIE/MS n°
70/2018; Relatorio de
Recomendagao n°®
403/2018]

Insulinas analogas para
diabetes mellitus tipo |l
[Portaria SCTIE/MS n ©
30/2014; Relatorio de
Recomendagao n°®
103/2014]

Insulina detemir [Processo
encerrado a pedido do
demandante/ 2013]
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