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

As diretrizes clinicas sdo documentos baseados em evidéncias cientificas, que visam a
garantir as melhores praticas para o diagnéstico, 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
salde, auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da conduta assistencial perante o
Poder Judiciario e explicitagdo de direitos aos usuarios do SUS.

As Diretrizes Clinicas devem incluir recomendagdes de condutas, medicamentos ou
produtos para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saide 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 reforcou a anélise baseada em evidéncias cientificas para a elaboragdo desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade para a formulagéo
das recomendacdes sobre intervengbes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidagcdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017,
instituiu na Conitec uma Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT, com as competéncias de
analisar os critérios para priorizacdo da atualizacdo de diretrizes clinicas vigentes, contribuir para
0 aprimoramento das diretrizes metodoldgicas que norteiam a elaboracdo de diretrizes clinicas do
Ministério da Salde, acompanhar, em conjunto com as areas competentes do Ministério da Salde,
a elaboracdo de diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracdo e revisdo de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de PCDT é composta por representantes de
Secretarias do Ministério da Saude interessadas na elaboracdo de diretrizes clinicas: Secretaria de
Atencdo Primaria a Saude, Secretaria de Atencéo Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia
em Saude, Secretaria Especial de Saude Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao
e Insumos Estratégicos em Salde.

Apos concluidas as etapas de definicdo do tema e escopo das diretrizes clinicas, de busca,
selecdo e analise de evidéncias cientificas e consequente definicdo das recomendacfes, a
aprovacao do texto é submetida a apreciagdo do Comité de PCDT, com posterior disponibilizacéo
deste documento para contribuicdo de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo
de 20 dias antes da deliberagdo final e publicacdo. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em
casos de urgéncia. A consulta publica é uma importante etapa de revisao externa das diretrizes
clinicas.

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

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo e
Insumos Estratégicos em Salde deverd submeter as diretrizes clinicas a manifestacéo do titular
da Secretaria responsavel pelo programa ou agdo a ele relacionado antes da sua publicacdo e
disponibilizacéo a sociedade.
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A proposta de atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) tem
como finalidade fornecer recomendag6es do Ministério da Sadude para diagndstico, tratamento e
acompanhamento de pessoas com diabete melito tipo 2 (DM2), incluindo orientacbes de
promogdo da salde, prevencdo de doencas e pardmetros de cuidado. Esta é uma demanda
proveniente da decisdo de ampliacdo de uso de dapagliflozina para pacientes com DM2 com
necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para desenvolver doenca
cardiovascular (DCV) ou com DCV jéa estabelecida e idade entre 40-64 anos, conforme Portaria
SECTICS/MS n° 09, de 05 de abril de 2023.

Os membros do Comité de PCDT presentes na 1232 Reunido da Conitec, realizada em 7
de dezembro de 2023, deliberaram para que o tema fosse submetido a consulta publica com
recomendacdo preliminar favoravel a atualizagdo deste Protocolo.

A Consulta Publica n°® 54/2023, do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Diabete
Melito Tipo 2, foi conduzida entre os dias 21 de dezembro de 2023 e 09 de janeiro de 2024. Cento
e dezenove contribuicdes foram recebidas, sendo todas de pessoa fisica, principalmente
profissionais de saude (n=67, 56%). Os participantes ficaram sabendo da Consulta Publica
especialmente pelas redes sociais (n=48, 40%) e por amigos, colegas ou profissionais de salde
(n=36, 30%).

Em geral, a maioria das contribuigdes foi proveniente de mulher cisgénero (n=69, 58%),
branca (n=86, 72%), entre 25 e 39 anos (n=46, 44%) e proveniente da regido sul do Brasil (n=71,
61%). Das 119 contribuigdes recebidas, 94 participantes (79%) consideraram a proposta do PCDT
muito boa, 21 (18%) como boa, 3 (3%) como regular, 0 (0 %) como ruim e 1 (1%) como muito
ruim.

As contribuigdes foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as
seguintes etapas: i) leitura de todas as contribuices, ii) identificacdo e categorizacdo das ideias
centrais, iii)) discusséo acerca das contribuigdes. Ainda, 13 anexos foram enviados e analisados.

O Quadro | apresenta um resumo da analise das contribuigdes recebidas. O conteudo
integral das contribuicdes se encontra disponivel na pagina da CONITEC em:
https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/contribuicoes/2023/CP_CONITEC 054 2023 PCDT_de Diabete.pdf

Quadro I. Contribuic6es da Consulta Publica n® 54/2023 e respectivas respostas.

Contribuicéo Resposta

INTRODUCAO

Substitui¢io do termo “diabete melito” por “diabetes | Sugestdo nao acatada, pois o Ministério da Salde
mellitus”’, sendo o ultimo o mais utilizado no Brasil e no mundo. | tem preconizado a adogéo dos termos como descrito
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Contribuicéo

Resposta

na traducdo oficial para o portugués/Brasil da
Classificacdo Estatistica Internacional de Doengas.

Adocdo da classifica¢do do diabetes adotada pela Organizacgéo
Mundial de Saide (OMS) e que pode ser vista na tabela abaixo,
transcrita do Médulo D da Iniciativa HEARTS e que prioriza a
atencdo clinica e orienta os profissionais de saide na escolha
de tratamentos apropriados por ocasido do diagndstico de
diabetes, oferecendo orientagdes praticas para os profissionais
identificarem o tipo de diabetes no momento do diagnéstico (1).

Sugestdo ndo acatada, pois o PCDT em avaliagéo
ndo propde a avaliacdo de todas as formas do
diabete, mas especificamente o diabete melito tipo
2. Além disso, a definicdo de DM2 apresentada no
PCDT em avaliagdo esta alinhada com a definicdo
de DM2 no material citado na sugestdo.

Inclusdo da apneia obstrutiva do sono (AOS) como um dos
‘principais fatores de risco’ na se¢do ‘1. Introdugdo’

Sugestdo acatada.

CID10

Neste item, ha o entendimento errdneo de que apenas pacientes
com DM1 podem apresentar dependéncia de insulina. Desta
forma, as pessoas com DM2, insulinopénicas e que podem estar
em uso de insulina basal e insulina bolus estdo excluidas do
PCDT de DM2 e, também, ndo estdo incluidas no PCDT de
DM1 por néo terem o seu diabetes imunomediado. No entanto,
estes pacientes apresentam sinais e sintomas de insulinopenia
inequivoca, acrescidos de hiperglicemia, critérios de inclusdo
no PCDT de DM1. A CID inclui este tipo de DM2 como
diabetes mellitus n&o-insulino-dependente com cetoacidose
(E11.2).

Sugestdo parcialmente acatada, uma vez que ha
uma nota no topico 3 — CID-10, a qual foi
modificada para maior compreensdo em que se diz:
“Entende-se por diabete melito n&o insulino-
dependente, o diabete melito tipo 2,
independentemente do tratamento preconizado
(com ou sem insulina exdgena), como distingdo ao
diabete melito insulino-dependente que na CID-10
abrange o diabete melito tipo 1, fora do escopo
deste Protocolo. ”.

Além disso, a inclusdo do codigo E11.1 implicaria
na ampliacdo da populacdo-alvo para individuos
com cetoacidose, isto €, evento que exige O
tratamento agudo em unidades de
urgéncia/emergéncia ou hospitalar, fora do escopo
deste PCDT.

RASTREAMENTO

Para o rastreamento, voltamos a indicagao da inser¢ao do teste
de ponta de dedo nas urgéncias e emergéncias, principalmente
quando as pessoas apresentam os seguintes sintomas: cansaco,
polidria, poli dispepsia, polifagia, letargia, fadiga, visdo
turva...

Sugestdo ndo acatada, pois como definido no
paragrafo referente ao publico-alvo (1. Introducéo),
este PCDT visa a orientar as condutas no contexto
ambulatorial, tanto na atencéo primaria quanto na
atencdo especializada em salde. Portanto, nédo
contempla as unidades de urgéncias e emergéncias.
Servicos de urgéncia, emergéncia e hospitalares
devem dispor de protocolos préprios, considerando
critérios locais e regionais.

Inclusd@o da ‘AOS’ como fator de risco no ‘quadro 1 —
Indicagdes para rastreamento

Sugestdo acatada.

que distarbios do sono, em especial a AOS, sejam
apropriadamente reconhecidos como fatores de risco e
incluidos na tabela das paginas 8-9, do PCDT, como
“Indicagdo de rastreio para individuos de qualquer idade com
sobrepeso ou obesidade”’;

Gostariamos em nome do Influencers diabetes Brasil,
movimento social de influenciadores digitais em diabetes que
juntos alcancam mais de 1milhdo e meio de pessoas
diariamente nas redes sociais. Gostariamos de reforgar a
importancia da aprovacéo do PCDT atual para que as pessoas
com diabetes tipo 2 estejam mais protegidas das graves
complicagbes da doenga como doengas renais e
cardiovasculares. Acreditamos que ainda um grande desafio é
0 rastreamento mais efetivo dessa populagdo, sendo
necessarias campanhas ativas em comunidades locais, UBS,
Etc

Agradecemos 0s comentarios que realgam a
importancia do rastreamento de DM2.
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Contribuicéo

Resposta

Sim, a necessidade de rastreamento e enfrentamento ANTES
que as complicages (extremamente onerosas a vida das
pessoas € ao Estado) sejam instaladas. e a necessidade de
aprovacdo do PCDT e sua execucdo de forma fidedigna.

DIAGNOSTICO

Sugere-se a inclusdo de noctlria, entre os sinais e sintomas
classicos para o diagndstico de DM, no Quadro 2.

Sugestdo acatada.

Acreditamos também que ao diagnostico de diabetes tipo 2, a
pessoa precisa ser encaminhada rapidamente para o
oftalmologista e depois fazer o acompanhamento uma vez ao
ano. Esta informagéo precisa estar incluida de qualquer forma
no protocolo, pois o diagnéstico de edema macular diabético
tem sido dado cada vez mais de forma tardia, o que faz com o
que o paciente consiga estagnar ou regredir o quadro com
muita dificuldade.

Agradecemos o0 comentario e destacamos que, 0S
critérios para o encaminhamento ao oftalmologista
sd0 mencionados no quadro 9, e no quadro 8 é
mencionada a periodicidade da avaliagdo da
retinopatia.

Também ressaltamos que deveria ter mais destaque a
importéncia do diagndstico precoce do pré-diabetes, para que
as pessoas consigam ter as orientacdes necessarias para
reverter o0 quadro e ndo ter como desdobramento o
aparecimento do diabetes. Destacamos que o Protocolo
deveria fazer referéncia ao Programa Previne Brasil, 0 que
ajudaria a diagnosticar precocemente o pré-diabetes como
também o proprio diabetes.

Agradecemos 0 comentario e destacamos que no
quadro 4 sdo mencionados os critérios de pré-
diabete.

RISCO CARDIOVASCULAR

A SBEM sugere que seja retirada a necessidade de uso da
calculadora para estratificacdo de risco, ja que ela ndo
modifica a categoria de risco (Pacientes com DM2 sdo sempre
de alto risco), ndo modifica o tratamento e PODE contribuir
para tornar mais complexa a avaliagao do paciente.

Agradecemos a contribuicdo e destacamos que
optamos por manter essa estratificacdo de risco,
considerando a integralidade do cuidado. O
paciente com DM2 pode ter alto ou muito alto risco
e apesar de ndo haver modificagdo do tratamento de
DM2 por esse critério, a estratificacdo do paciente
pode auxiliar na tomada de decisdo acerca do
tratamento de outras comorbidades que o paciente
possa apresentar.

Inclusdo da ‘Polissonografia’ como ‘exame complementar’ no
‘quadro 5°. Exame ja disponivel no SUS. (02.11.05.010-5 —
POLISSONOGRAFIA).

Sugestdo ndo acatada, uma vez que as fontes
consultadas ndo mencionam a avaliagcdo. Além
disso, o procedimento esta disponivel no SUS para
individuos com determinados transtornos, néo
incluindo o DM2.

Sim, que seja realizada uma classificagéo de riscos em todos as
pessoas diabéticas de cada municipios

Agradecemos a contribui¢do e destacamos que no
item 5.2.3 mencionamos que o risco cardiovascular
deve ser feito estimado na avaliagdo inicial e
periodicamente, pelo menos uma vez ao ano, em
pacientes com DM2.

Neste item sugere-se as seguintes corre¢des: “E importante
pontuar que esta ferramenta classifica de baixo a muito alto
risco, e que a grande maioria dos pacientes com DM2 s&o
classificados como alto e muito alto risco. Esta diferenciacdo
do risco cardiovascular (RCV) trara implicagdes para a
utilizagdo de sinvastatina (baixa poténcia) ou atorvastatina
(alta poténcia), para pacientes com alto e muito alto RCV,
respectivamente.”

Sugestdo ndo acatada, pois a escolha entre as
estatinas é abordada no PCDT de Dislipidemia.

CRITERIO DE INCLUSAO

Inclusdo da ‘AOS’ como um dos fatores de risco no item ‘6.
Critérios de inclusdo’

Sugestdo ndo acatada, pois, para simplificacdo da
leitura, optou-se por apresentar nos critérios de
inclusdo que “Para a realizacdo do rastreamento e
confirmagdo diagndstica, devem ser incluidos os
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Contribuicéo

Resposta

individuos que apresentarem 0s respectivos
critérios de rastreamento e diagndstico” e detalhar
0s critérios no item 4. Rastreamento. Assim, foi
incluida a AOS no Quadro 1, nos topicos que
abordam sobre os fatores de risco e risco
cardiovascular.

TRATAMENTO NAO MEDICAMENTOSO

Tema: Apoio Psicolégico e Emocional., Gostaria de destacar a
relevancia do suporte psicolégico e emocional no tratamento
da diabetes, propondo a inclusdo de recursos que abordem
aspectos mentais e emocionais.

Sugestdo acatada e mencionada no item 8.2.5.

Educacdo em Diabetes, deve fazer parte do tratamento, o
papel das associagdes é de grande importéncia, devendo 0s
gestores publicos trabalhar em harmonia com as entidades. , ,

Agradecemos a contribuico e destacamos que estes
aspectos foram mencionados no item 8.2.6,
abordando que o cuidado deve ser colaborativo,
multiprofissional e centrado no individuo.

Temos que voltar o projeto preventivo as sequelas da Diabetes,
Hiperdia, junto a equipes interdisciplinar. A hemoglobina
glicada é super importante se tiver o profissional que da as
explicacOes sobre o exame. O conhecimento do paciente sobre
a importancia de seu tratamento, saber o porque utilizar a
medicacdo, quais seus efeitos e o cumprimento dos horarios.
Dez minutos de consulta para um paciente cronico, é pouco, e
pouco pode ser feito.

Agradecemos as contribuicdes e destacamos que
estes aspectos sobre a importancia do autocuidado
e da integracdo da equipe foram mencionados no
item 8.2.4. Entretanto, a implementacdo ou
reimplantacdo de programas fogem ao escopo do
PCDT.

Sugerimos que seja criado um item unico para ‘Saude do Sono’.
Na redacdo atual, o tema é apenas mencionado dentro do item
“8.2.5 Redugdo do Estresse” com a frase: “Além disso, deve
ser considerada a duragdo e a qualidade do sono, uma vez que
0 sono inadequado e apneia do sono podem interferir no bem-
estar do individuo com DM?2 e controle glicémico .
Entendendo que a ‘Saude do Sono’, tema extensivamente
abordado no ‘Standards of Care in Diabetes—2023°, bem
como nas referéncias acima mencionadas, o tema ndo pode ser
apenas limitado a uma frase, devendo ser destacado para que
possa efetivamente comunicar sua real importancia e
necessidade de observa-lo, visto o seu alto impacto direto nos
desfechos esperados para os pacientes com DM2.

Neste sentido, conforme o Ministério da Salde j& sinaliza em
outras seis linhas de cuidado e/ou PDCTs acima mencionados,
recomendamos fortemente que oferecam destaque efetivo,
especialmente neste PCDT, dedicando um tdpico especifico
para a ‘Saude do Sono’, descrevendo como um dos importantes
fatores de risco que podem coexistir em associa¢do ao Diabete
Melito Tipo 2.

Sugestdo acatada, sendo alterado o texto sobre os
disturbios do sono.

Além disso, deve ainda ser incluido no documento, a
necessidade de cuidados com os disttrbios do sono, assim como
foram previstos cuidados relativos a alimentacéo, atividades
fisicas, entre outros, uma vez que tais distdrbios tém o mesmo
impacto dos fatores de riscos tradicionais.

MONITORIZACAO

Disponibilizar aos pacientes, meios proprios de afericdo da
glicemia. O glicosimetro

A oferta desta tecnologia e insumos esta prevista no
SUS conforme a Portaria GM/MS n° 2.583, de 10

Além da disponibilizagdo do SGLT2, sugerimos ainda o
fornecimento de glicosimetros e de tiras para individuo que se
encontram em esquema de insulinizagdo plena, a fim de
possibilitar a automonitoracéo.

de outubro de 2007. Além disso, no PCDT atual ¢é
citada a importdncia da automonitorizacdo da
glicemia capilar por meio dos glicosimetros.
Entretanto, aspectos relacionados ao acesso e
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Contribuicéo

Resposta

Outra informag&o relevante a ser considerada é que pessoas
com diabetes tipo 2, com uso de medicamento oral, deveriam
ter acesso a pelo menos uma tira de glicemia ao dia. E a Gnica
forma de mostrar ao médico como esta o controle da glicemia
ao longo dos dias da semana e ter uma intervencdo mais
assertiva. Também ressaltamos que ha estados brasileiros, que
permitem a medicdo da glicemia nas Unidades de Salde se
houver uma prescrigdo médica, fato este que dificulta o
acompanhamento desta pessoa com relagdo ao monitoramento
glicémico, além disso, os Centros de Salde tém horarios pré-
definidos de atendimento, fecham feriados e finais de semana,
o0 que dificulta mais ainda o acesso da populagéo

normatizacdo dos critérios de indicacdo instituidos
por servicos e secretarias municipais e estaduais
fogem ao escopo do PCDT.

TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

Merck S/A gostaria de propor uma revisdo na redagdo do
topico 8.3 Tratamento medicamentoso e no algoritmo
terapéutico destinado aos pacientes diagnosticados com DM2,
presente na Figura 3 do documento em consulta pablica (pag.
26). Alinhado as diretrizes da SBD, sugere-se que, a partir do
diagndstico de DM2, o tratamento medicamentoso seja
introduzido simultaneamente as recomendaveis mudancas de
habitos de vida, independentemente do risco cardiovascular,
sintomatologia ou do nivel de glicemia. A alteracdo proposta
estd recomendada e prevista na diretriz brasileira elaborada
pela SBD e tem como objetivo otimizar o inicio do tratamento,
reduzir a inércia terapéutica na DM2, buscando aprimorar o
controle glicémico desde o inicio do acompanhamento clinico.1

Sugestdo ndo acatada, uma vez que a recomendagao
proposta esta de acordo com a da OPAS, 2023
(Protocolo para o controle da glicemia no diabetes
tipo 2).

Inclusdo de cloridrato de metformina comprimidos de acéo
prolongada como primeira opg&o terapéutica a pacientes com
DM2

Sugestdo ndo acatada, uma vez que ndo é padrdo
distinguir ao longo do texto entre os tipos de
apresentacdo de cada medicamento. Entretanto, nos
topicos 8.3.1 e 8.6, foi mencionado que a
metformina em comprimidos de acdo prolongada
esta disponivel via programa Farmacia Popular do
Brasil.

Necessidade de titulagdo de doses de metformina comprimidos
de acdo prolongada e metformina de liberacéo imediata

Agradecemos a contribuicdo e destacamos que
incluimos a informacgéo nas notas da figura 3.

A inclusdo de novos critérios para o tratamento de DM2 com
dapagliflozina, conforme sugerido pelo PCDT, deve ser
fundamentada em evidéncias cientificas robustas e recentes.
Nesse contexto, os estudos EMPAREG e DAPA-CKD fornecem
insights valiosos que merecem ser considerados...., Portanto,
sugiro a alteracdo dos critérios de inclusdo para o tratamento
com dapagliflozina no PCDT para refletir essas descobertas.
Especificamente, recomendo a inclusdo de pacientes com DM2
gue apresentem risco elevado ou histérico de doenca
cardiovascular, conforme evidenciado pelo estudo EMPAREG,
efou aqueles com risco de progressdo de doenca renal,
conforme demonstrado pelo estudo DAPA-CKD. Essa
abordagem garantira que os pacientes com DM2 que mais se
beneficiardo do tratamento com dapagliflozina sejam
identificados e tratados de maneira adequada, alinhando o
PCDT com as mais recentes evidéncias cientificas e praticas
clinicas recomendadas.

Agradecemos a contribuicdo. Destacamos que o
estudo DAPA-CKD foi incluido e considerado no
Relatorio de Recomendagdo n° 773 referente a
avaliagdo de dapagliflozina para tratamento de
pacientes adultos com doenca renal crénica em uso
de terapia padrdo. J4 o estudo EMPA-REG foi
considerado na avaliagdo de empagliflozina,
conforme Relatdrio de Recomendacéo n® 524, com
decisdo de ndo incorporagdo. Para (re)avaliacdo de
tecnologias em salde com vistas a incorporagéo,
devem ser considerados os critérios dispostos no
Decreto n® 11.161, de 2022, que dispde sobre o
processo  administrativo para  incorporagéo,
exclusdo e alteragdo de tecnologias em saude pelo
Sistema Unico de Sadde.

Gostaria que a inclusdo fosse Unica e simplificada constando-
se apenas pessoas com idade maior ou igual a 40 anos com
diabetes tipo 2 e a presenca de pelo menos um fator de risco
adicional como hipertensdo arterial ou dislipidemia ou

Sugestdo ndo acatada, pois a populacdo elegivel
para dapagliflozina corresponde aquela avaliada
pela Conitec. Assim, para a ampliagdo da populagio
€ necessaria uma nova avaliacdo, conforme

£ Conitec
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tabagismo, independente de ter tido doenga cardiovascular
prévia ou nao.

Sendo o Diabetes Mellitus por si s6 uma doenga de alto risco
cardiovascular, ndo seria necessario atrelar a distribuicdo da
medicacdo somente a pacientes com outros fatores como
hipertensdo arterial, dislipidemia etc.

preconizado na Lei n® 12.401, de 28 de abril de
2011.

Diabético independente da idade, necessita do medicamento.

Gostaria que fosse disponibilizado o uso da Dapagliflozina
para pacientes acima de 30 anos ou até mesmo antes dessa
idade. Devido o diabetes ser uma doenca multifatorial é pela
sua alta morbidade e mortalidade quanto antes o paciente tiver
acesso a medicamentos mais adequados melhor.

A ampliagédo do acesso aos i-SGLT2 é fundamental para os
pacientes com DM2. As redugdes nos riscos de desfechos foram
observadas, nos estudos clinicos, ndo apenas em pacientes
mais idosos, logo restringir o acesso a >65 exclui milhares de
pessoas dos beneficios desta classe de drogas

A dapaglifozina precisa ser liberada a todos que necessitam
independente da idade ou doenga desenvolvida

Sugestdes ndo acatadas, uma vez que a ampliagdo
dessa tecnologia em saude foi avaliada para
pacientes acima de 40 anos, que ndo apresentaram
controle adequado da glicemia e com os fatores de
risco determinados, conforme mencionado no
relatorio de recomendagdo n° 802. Entretanto, a
avaliagdo de uma nova ampliacdo contemplando
individuos mais jovens pode ser demandada a
qualquer tempo, seguindo o preconizado na Lei n®
12.401, de 28 de abril de 2011.

Os estudos da dapaglifozina, na dose de 10 mg/dia, envolvendo
pacientes com e sem diabetes e doenga renal crénica (2) e
pacientes com insuficiéncia cardiaca e fracdo de ejecdo
reduzida (3) incluiram pacientes com TFG entre 25 e 75
mL/min/1,73m2 e >30 mL/min/1,73m2, respectivamente. Estes
estudos demonstraram seguranca do uso da dapaglifozina em
pacientes com TFG >25 e >30 mL/min/1,73m2, porém com
reducédo da eficicia em relagdo ao controle glicémico. Isto se
deve ao fato de que a eficacia da dapaglifozina, na redugédo dos
niveis glicémicos, depende da funcdo renal e parece ser
reduzida em pessoas com TFG <45 mL/min/1,73m2. No
entanto, os pacientes com DM2, poderdo associar a
dapaglifozina com metformina egliclazida de agéo prolongada,
caso apresentem TFG >30 mL/min/1,73m2 e com insulina para
niveis de TFG menores, mantendo os beneficios sobre a fun¢ao
renal e cardiaca. Portanto, pode ser sugerido o uso de
dapaglifozina para pacientes com DM2 que tenham TFG >30
mL/min/1,73m2, em associa¢do com metformina e gliclazida de
acdo prolongada e niveis >25 mL/min/1,73m2 para usudrios
de insulina.

De acordo com posicionamento da KDIGO (2023), a
Dapagliflozina poderia ser iniciada com taxa de filtragdo
glomerular até 20ml/min/1,73m?, e no PCDT est4 a informacao
de apenas 45ml/min/1,73m2. Sugiro a alteracgéo, apenas.

Sugestdes acatadas, sendo realizado o ajuste para 25
mL/min/1,73 m2.

Insulina NPH e insulina regular humana —

No sexto paragrafo utilizar o texto seguinte, em substituicao ao
que esta no documento: “A avalia¢do da excursdo glicémica
noturna, antes de dormir, durante a madrugada e ao acordar,
permitira a identificagdo de hipoglicemia noturna ou do risco
aumentado de hipoglicemia noturna, causado por um grande
decaimento da glicemia (maior que 60 mg/dL) neste periodo.”

Agradecemos o comentario, e ajustamos conforme
sugestéo.

REUSO DE SERINGAS

Desta feita, a recomendagdo que consta do paragrafo citado
acima deve ser corrigida. A proposta esta em desacordo com
as conclusbes de relevantes estudos e das agéncias
reguladoras. Diante disso, recomendamos a necessidade de
revisdo para passar a constar deste paragrafo, assim como

Sugestdo ndo acatada, uma vez que esta pergunta de
pesquisa foi avaliada por meio de revisdo
sistematica que identificou evidéncias suficientes
para subsidiar a recomendagao de reuso (consultar
Relatério de Recomendagdo n° 565/2020).

£ Conitec
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consta em trecho anterior do PCDT, e a substituicao de agulhas
e seringas deve ser feita diariamente, a fim de reduzir o risco
de doses inadequadas, lesdes e infecgdes cutaneas.

ATIVIDADE FISICA

Sim - 8.2.2. Atividade fisica., As PICs, sempre, que disponiveis
nos servicos de salde, devem compor o rol de agdes e
intervengBes  voltadas ao, cuidado de individuos,
complementando o tratamento da equipe multiprofissional.
Atividades, como ioga 53,60-62, , meditacdo61,63, |,
acupuntura64 e praticas corporais da Medicina Tradicional,
Chinesa, como o Tai Chi Chuan e o Qi Gong 65-70 (...) ---->
Incluir também exercicios de caminhadas (30 a 50 minutos
diarios) além de reforcar a participacdo em Ginéstica Laboral
oferecidas pelas empresas..

Agradecemos as contribui¢des. As PICS haviam
sido abordadas no material submetido & consulta
publica, mas foram adicionadas informagdes
referentes ao acesso as PICS, conforme Portaria de
Consolidagdo n°2, de 2017. Ainda, incluimos a
informacéo de que os tratamentos medicamentosos
ndo podem ser interrompidos.

Ressaltamos também que a pratica de PICS precisa ser mais
ressaltada no Protocolo como algo complementar e que o
tratamento medicamentoso nao pode ser interrompido de
forma alguma. Além disso, o Protocolo ndo fala de como as
pessoas podem ter acesso as PICs. E necessario inseri-la.

Enfatizar os cuidados com os tipos de meias e cal¢ados que
serdo reservados a pratica de atividades fisicas, dando
preferéncia para calgados leves, com amortecimento e sem
costuras na parte dianteira do ténis. Quanto a meias, fazer uso
sempre que possivel de meias brancas, sem costura no
fechamento dos dedos, e com o elastico leve na altura dos
tornozelos para se evitar o garrote.

Sugestdo acatada, sendo incluida a sentenca: Para a
prética de atividade fisica, se possivel, use roupas
leves e calgcados confortaveis, conforme orientacgéo
preconizada no guia de atividade fisica do
Ministério da Saude.

OUTROS COMENTARIOS

N&o consegui ler o PCDT inteiro e acho que a linguagem nédo
é tdo simples para pessoas leigas, gostaria que o texto tivesse
um formato mais simples ou algum esquema que apontasse as
alteragdes em relagéo ao ultimo PCDT

Agradecemos 0 comentario.

Sobre a linguagem, foram incluidos mais esquemas
comparados ao PCDT anterior visando a facilitar a
melhor compreensdo do material. Ressalta-se que
ha outras estratégias para facilitar a compreensao
das recomendacBes, como a divulgacdo da sua
versdo resumida do PCDT, ap0s a sua publicacéo.

Dessa forma, reforcamos a importancia da publicacdo dos
PCDTs de IC e DRC, atualizados e aprovados recentemente
por esta Comissao, faltando apenas suas publicagdes a fim de
garantir acesso e cuidado multidisciplinar dos pacientes com
essas condigdes.

Agradecemos a contribuicéo.

O Protocolo também deve ressaltar com mais detalhes o
vinculo de obesidade e das outras dislipidemias para que os
profissionais de saude fiquem mais atentos aos quadros dos
pacientes.

A obesidade e dislipidemia foram mencionados
como fatores de risco para DM2 no quadro 1. Além
disso, em outras partes do texto, como no tépico 4,
no tépico 5.2.3, no topico 8.2, é comentado sobre
obesidade e dislipidemia. Ainda, o manejo da
dislipidemia e obesidade é mencionado como uma
importante acdo frente a DM2, sendo citado os
PCDTS vigentes destas condigdes clinicas no texto.

Em face das diretrizes apresentadas pela CONITEC, quanto a
imprescindibilidade do monitoramento regular da HbAlc,
entendemos que a incorporagao do point-of-care testing (teste
no local de atendimento - POCT) na Atencédo Priméaria a Saude
- COmo ja ocorre no municipio de Vitéria da Conquista/BA - se
mostra um excelente aliado e portanto, deveria constar da
atualizacdo do PCDT. Nesse sentido, recomendamos a
implantacdo do point-of-care testing de HbAlc, na Atengédo

Sugestdo ndo acatada, uma vez que a tecnologia em
salde foi avaliada, recebendo decisdo de né&o
incorporacdo em 15/09/2023 (Relatério n° 834,
Portaria SECTICS/MS n° 45/2023) Porém, a sua
(re)avaliacdo pode ser demandada a qualquer
tempo, seguindo o preconizado na Lei n®12.401, de
28 de abril de 2011.

£ Conitec
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Primaria a Salde do SUS, em razédo de seus beneficios clinicos
e economicos.

Vejo como positiva a incorporacéo em razdo de a DM2 ser uma
doenga altamente prevalente e se tratada precocemente, pode
ter melhores desfechos

O inicio precoce do tratamento com dapagliflozina em
pacientes com DM2 tem implicagdes significativas ndo apenas
na salde dos pacientes, mas também nos custos associados ao
tratamento de complicacdes a longo prazo, particularmente a
doenca renal crbnica (DRC). O estudo de Walbaum et al.
(2021) fornece uma perspectiva valiosa sobre os custos diretos
associados a progressdo da DRC, um dos principais riscos
associados ao DM2 ... A dapagliflozina, ao retardar a
progressdo da DRC e diminuir a necessidade de tratamentos
mais dispendiosos, como a didlise, oferece uma estratégia de
custo-efetividade atraente. Essa economia é especialmente
relevante em sistemas de salde com recursos limitados, onde a
otimizag&o do uso de recursos € crucial. Além disso, o inicio
precoce do tratamento com dapagliflozina pode melhorar a
qualidade de vida dos pacientes, reduzindo a incidéncia de
complicages graves associadas ao DM2., , Em concluséo, a
incorporagdo precoce da dapagliflozina no tratamento de
pacientes com DM2 n&o apenas melhora os resultados clinicos,
mas também apresenta um impacto econdmico positivo,
reduzindo significativamente o0s custos a longo prazo
associados ao tratamento de complicagbes como a DRC.
Portanto, é uma estratégia recomendavel tanto do ponto de
vista da satde publica quanto da eficiéncia econémica.

Em conclusdo, a incorporacgdo precoce da dapagliflozina no
tratamento de pacientes com DM2 ndo apenas melhora os
resultados clinicos, mas também apresenta um impacto
econdmico positivo, reduzindo significativamente os custos a
longo prazo associados ao tratamento de complicag@es como a
DRC. Portanto, é uma estratégia recomendéavel tanto do ponto
de vista da saude publica quanto da eficiéncia econdmica.

Gostaria de parabenizar a CONITEC pela elaborag¢do do
PCDT de DM2. A utilizagdo de novos farmacos ,seguros e
eficazes impacta diretamente na reducdo de desfecho
cardiovasculares nessa populacdo de alto risco ndo apenas
aumentando sobrevida mas impactando na qualidade de vida.,
As diretrizes nacionais das Sociedades de especialidades vém
demonstrando por meio das evidéncias cientificas que o
cuidado do paciente com DM2 deve ter como foco ndo apenas
o controle da glicemia, mas também os desfechos
cardiorrenais. Tendo isso em vista, mostra-se a importancia da
celeridade na publicac&o dos protocolos de IC e DRC, uma vez
que, essas sdo comorbidades com alto impacto na qualidade de
vida e na mortalidade dos pacientes.

A SBEM entende que a mudanga dos critérios de inclusdo para
o uso de Dapagliflozina no Sistema Unico de Sadde é um marco
no tratamento do DM2 no Brasil. A reducdo da idade dos
pacientes com Doenga Cardiovascular Estabelecida para 40
anos e a incluséo de homens > 55 anos ou mulheres > 60 anos
com alto risco de desenvolver doenca cardiovascular permitira
a utilizacdo mais ampla da medicacédo, contribuindo para a

Agradecemos 0s comentéarios que realcam a
importdncia da incorporagdo e ampliacdo da
dapagliflozina.
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reducdo de eventos cardiovasculares em nosso pais, com
significativo impacto econémico no longo prazo.

Mais do que isso, o Brasil aproxima o tratamento de paciente
com DM2 na Atencdo Primaria ao tratamento de diversos
paises europeus.

Os membros da Conitec, presentes na 1262 Reunido do Comité de PCDT, realizada no dia
02 de fevereiro de 2024, deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovacao da atualizacao
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 2. Foi assinado o Registro
de Deliberacdo n° 879/2024. O tema sera encaminhado para a decisdo do Secretario da
SECTICS/MS nos termos do Decreto n° 7.646/2011.
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE

PORTARIA SECTICS/MS N° 7, DE 28 DE FEVEREIRO DE 2024

Torna,publica a decisao de atualizar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribuicdes
gue lhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n® 11.798, de 28 de novembro de
2023, e tendo em vista o disposto nos arts. 20, 22 e 23 do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de
2011, resolve:

Art. 1° Fica atualizado, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Diabete Melito Tipo 2.

Art. 2° O relatério de recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
no Sistema Unico de Sadde - Conitec estara disponivel no endereco eletronico:
https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 3° Fica revogada a Portaria SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020, publicada no
Diério Oficial da Unido n° 217, de 13 de novembro de 2020, Sec¢do 1, pag. 145.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicac&o.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA
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O diabete melito tipo 2 (DM2) ocorre por perda progressiva de secrecdo adequada de
insulina, geralmente secundaria a resisténcia insulinica e a sindrome metabdlica * 23, além de
deficiéncia parcial de secrecdo de insulina pelas células B pancreaticas, e por alteracdes na
secrecdo de incretinas . Esta condicdo clinica é caracterizada por hiperglicemia crénica e
corresponde a 90 a 95% de todos os casos de diabete melito (DM) 2.

Em 2019, 5,89% da populacdo mundial tinha DM2, o que equivale a aproximadamente
437,9 milhdes de individuos, dos quais 436,0 milhdes com idade superior a 20 anos. Além disso,
mais de 1 milhdo de mortes por ano em todo o0 mundo foram atribuidas ao DM2, e 0 nimero de
casos novos em 2019 foi de 21,7 milhdes, o que representa 280 casos novos por 100.000
habitantes °.

No Brasil, a prevaléncia de DM2 é de 5,8%, similar a estimativa mundial, com
aproximadamente 12,0 milhdes de individuos apresentando DM2 e 659 mil novos casos
registrados em 2019, o que corresponde a uma taxa de incidéncia de 304,5 casos por 100.000
habitantes. Além disso, neste ano, foram registrados 62.882 6bitos por DM2 no pais, atingindo
75.438 6bitos em 2021 °.

Os principais fatores de risco para DM2 consistem em idade maior que 45 anos de idade,
sobrepeso ou obesidade, sedentarismo, sindrome dos ovarios policisticos (SOP), pré-diabete,
diabete gestacional prévia, hipertensdo arterial sistémica (HAS), dislipidemia, histéria familiar de
DM em parentes de primeiro grau, apneia obstrutiva do sono (AOS) e etnia negra, indigena,
hispanica/latina e asiatica. Ainda, condigdes psiquiatricas, como depressdo, ansiedade e distlrbios
alimentares, estdo consistentemente associadas a ma adesdo ao tratamento medicamentoso,
controle glicémico inadequado e desenvolvimento de complicacdes do DM2 46-10,

As complicagdes relacionadas ao DM2, resultantes do controle inadequado da condigé&o,
podem ser classificadas em agudas e cronicas. Dentre as complicacdes agudas, destacam-se a
hipoglicemia ou a descompensacgéo hiperglicémica aguda, que pode resultar em complicagdes
mais graves como cetoacidose diabética e sindrome hiperosmolar hiperglicémica ndo cetética. As
complicagBes cronicas da DM2 incluem as desordens microvasculares devido a alteracoes
patologicas nos capilares, como a doenga renal do diabete (DRD), neuropatia diabética e
retinopatia diabética, e as alteragdes macrovasculares que atingem o coragéo (infarto agudo do
miocardio), o cérebro (acidente vascular cerebral) e os membros inferiores (doenca vascular
periférica) 114,

Dados do Diabetes Prevention Program Research Group * demonstraram que um
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programa intensivo de mudanga do estilo de vida, incluindo medidas como a prética de atividade
fisica, alimentacdo adequada e saudavel e reducdo do estresse, sao capazes de reduzir a incidéncia
de DM2. Além disso, 0 monitoramento continuo, programas de educacao e apoio ao autocuidado,
e a prevengdo de doenca cardiovascular em pacientes com pré-diabete sdo sugeridos para a
prevencdo de DM2 16,

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

O presente Protocolo visa a estabelecer o rastreamento populacional do DM2, bem como
os critérios diagnésticos, terapéuticos, exceto cirdrgico 819, e de acompanhamento de individuos
com idade igual ou maior a 18 anos com DM2 no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).
Além disso, considerando que DM2 tem sido cada vez mais prevalente em criangas e
adolescentes, esse protocolo aponta critérios para o diagnostico da doenga e aborda o tratamento,
de forma a auxiliar o cuidado da doenca. Contudo, as recomendacdes sdo pontuais e criangas e
adolescentes ndo estdo incluidas no escopo deste Protocolo.

O publico-alvo deste Protocolo sdo profissionais da saide envolvidos no cuidado integral
desses individuos, no dmbito da atencdo primaria e da atencdo especializada a saude, sem
contemplar servicos de urgéncia, emergéncia e hospitalares; bem como, gestores da saude, com
vistas a subsidiar as decisGes clinicas e otimizar a qualidade do cuidado ofertado a esses pacientes.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendacBes da Diretriz
Metodoldgica de Elaboracéo de Diretrizes Clinicas do Ministério da Salide %°, que preconiza o uso
do sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) 2.
O GRADE classifica a qualidade da informagao ou o grau de certeza dos resultados disponiveis
na literatura em quatro categorias (muito baixo, baixo, moderado e alto). Uma descrigdo mais
detalhada da metodologia esta disponivel no Apéndice 1. Além disso, o histérico de alteracoes
deste Protocolo encontra-se descrito no Apéndice 2.

E11 - Diabete melito ndo insulino-dependente

E11.2 - Diabete melito néo insulino-dependente, com complicacGes renais
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E11.3 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com complicagfes oftalmicas
E11.4 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com complicacfes neuroldgicas

E11.5 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com complicacdes circulatdrias
periféricas

E11.6 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com outras complicacGes especificadas
E11.7 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com complicagdes multiplas
E11.8 - Diabete melito ndo insulino-dependente, com complicacdes ndo especificadas

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

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

Apesar de poucas evidéncias robustas direcionadas a avaliagdo do rastreamento de DM2
22 o rastreamento desta condicdo clinica é uma importante estratégia dada a alta prevaléncia do
DMZ2, o potencial de reducdo da morbimortalidade pela doenca, a presenca de um periodo pré-
clinico do DM2, a eficacia do tratamento nos pacientes ainda no periodo assintomatico, visando
a prevencdo de desfechos desfavoraveis a longo prazo, além da existéncia de testes de
rastreamento adequados *°.

Dessa forma, recomenda-se que todos os individuos assintomaticos, sem diagndstico de
DM2, e com idade igual ou acima de 45 anos, mesmo sem fator de risco, realizem rastreamento
para DM2 2. Além disso, individuos de qualquer idade com sobrepeso ou obesidade (indice de
Massa Corporal - IMC > 25 kg/m?) e que apresentam um ou mais fatores de risco adicionais para
o desenvolvimento da doenca, também sdo elegiveis para o rastreamento de DM2 #92425; além de
individuos com condicBes associadas a resisténcia insulinica. O Quadro 1 sumariza as
caracteristicas dos individuos assintomaticos, ndo gestantes, sem diagndstico prévio de DM2 com
indicag&o de rastreamento.

Quadro 1. Indicagdes para rastreamento de diabete melito tipo 2 em individuos assintomaticos,
ndo gestantes, sem diagnostico prévio da doenca.

IndicacOes para rastreamento
e Individuos com idade a partir de 45 anos

e Individuos de qualquer idade com sobrepeso ou obesidade e pelo menos um dos seguintes
fatores de risco:
- Etnia negra, hispanico ou latina, asiatica ou indigena;
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Indicaces para rastreamento

- Histéria familiar de DM - parente de 1° grau com DM;

- Hipertensao Arterial Sistémica (HAS);

- Doenga cardiovascular prévia;

- HDL-c <35 mg/dL;

- Triglicerideos > 250 mg/dL;

- Sindrome de ovarios policisticos;

- Sedentarismo;

- Historia prévia de diabete melito gestacional (DMG);

- Pré-diabete;

- Presenca de acantose nigricans;

- Apneia obstrutiva do sono;

- Individuos vivendo com HIV/AIDS;?

- Individuos com fibrose cistica;”

- Individuos que realizaram transplante de érg&o. ¢

e Outras condicOes associadas a resisténcia insulinica, como obesidade grave e acantose
nigricans.

Legenda: AIDS: Sindrome da Imunodeficiéncia Humana; HDL-c: lipoproteina de alta densidade; HIV: virus da
imunodeficiéncia humana; IMC: indice de massa corporal;
Notas: @ Antes de inicio de terapia antirretroviral (TARV) ou 3 a 6 meses ap6s TARV, o rastreamento deve ser
conduzido com teste de glicemia de jejum;  Rastreamento deve ser conduzido com o Teste Oral de Tolerancia a glicose
(TOTG); ¢ Quando o individuo estiver estavel em um regime imunossupressor e na auséncia de infecgdo aguda. ¢ O
TOTG com administracdo de 75 g de glicose para individuos com idade superior a 18 anos é considerado o padréo-
ouro um ano apos o transplante, mas glicemia de jejum ou hemoglobina glicada sdo mais convenientes, podendo néo
ser necessario a realizagéo do TOTG.

Fonte: Elaboragdo propria com base nas recomendacfes da Sociedade Brasileira de Diabetes, American Diabetes
Association e Duncan et al, 2022 4925

O rastreamento para DM2 deve ser realizado por meio dos exames de glicemia de jejum,
e em caso de necessidade de confirmacdo diagnostica, deve ser realizado o exame de hemoglobina
glicada (HbA1c) ou teste oral de tolerancia a glicose (TOTG) para individuos elegiveis ao
rastreamento #°°, O TOTG consiste na administracdo de 75 g de glicose por via oral com duas
medidas de glicose plasmatica nos tempos 0 e 120 minutos apés a sobrecarga de glicose. Contudo,
este teste ndo é utilizado como método de escolha para rastreamento, devido ao tempo e
desconforto para sua realizagéo, sendo reservado para situacGes especificas, como na presenca de
fibrose cistica. Para a hemoglobina glicada considera-se uma técnica onerosa e que ndo considera
a variabilidade individual de glicacéo proteica *.

Em mulheres sem diagnéstico de DM, que planejam engravidar, recomenda-se rastrear a
doenca na consulta pré-concepcional *. Ainda, em paciente com diagndstico prévio de diabete
melito gestacional (DMG), o rastreamento para DM2 deve ser realizado em 4 a 12 semanas p6s-
parto com TOTG %,

O rastreamento de DM2 deve ser realizado pela equipe responsavel pelo
acompanhamento da salide do individuo “. O rastreamento populacional sem vinculo com servico
de salde ndo é recomendado, pois caso este seja positivo, & necessaria confirmacao diagnostica
e, se o diagnostico de DM2 for confirmado, o individuo deve ser tratado e acompanhado pelos
servicos de saude .

O rastreamento deve ser realizado a cada 3 anos ap0s a primeira testagem negativa, em
individuos com idade maior ou igual a acima de 45 anos (independente da presenca de fatores de
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risco) e para individuos com sobrepeso ou obesidade, de qualquer faixa etaria, que apresente, no
minimo, 1 fator de risco associado. Essa periodicidade permite que individuos com resultados
falso-negativos, ou que venham a desenvolver DM2 no periodo, sejam rastreados em tempo
oportuno, evitando o desenvolvimento de complicacdes por diagnéstico tardio 4. Porém, é
recomendado realizar rastreamento, no minimo, anualmente nas seguintes condic@es: individuos
com mais de um fator de risco para DM2, ganho de peso acelerado ou mudanca em fatores de
risco, pré-diabete, doencas associadas a DM secundario (como endocrinopatias, e doencas
pancreaticas), ou condi¢des frequentemente associadas a DM (como infeccdo por HIV, doenca
periodontal e esteatose hepética) #°. A Figura 1 apresenta o fluxograma de rastreamento de DM2.

Os individuos rastreados e que apresentem resultados alterados para os testes laboratoriais
devem ser encaminhados para confirmagdo diagnostica. Em caso de ndo confirmacdo do
diagnostico para DM2, este paciente deverd realizar novamente o rastreamento numa
periodicidade anual.

Individuos assintomaticos com 45 anos ou mais de idade ou
individuos com condicdes associadas a resisténcia insulinica® ou
individuos de qualquer idade com sobrepeso ou obesidade e pelo menos um fator de risco®

v

Solicitar glicemia de jejum®

!

Sim | Resultado com
niveis alterados?

Solicitar TOTG ou
hemoglobina glicada

l

Nzo

Necessidade de . N3 Apresenta critérios para =

= Sim a0 Sim Nzo
e« P ¢ rsea montamero | st e
diagnostica anual?”
Notas:

# Como obesidade grave e acantose nigricans.

° Fator de risco: etnia negra, hispanico ou latina, asiatica ou indigena; historia familiar de diabete melito (parente de 1° grau com diabete
melito); hipertensdo arterial sistémica; doenca cardiovascular prévia; HDL colesterol menor gue 35 mg/dL; trigiicerideos maior que 250 mg/dL;
sindrome de ovarios policisticos; sedentarismo; historia prévia de diabete melito gestacional; pré-diabete melito; apneia obstrutiva do sono; individuos
vivendo com HIV/Aids, fibrose cistica e que tenham realizado transplante de orgaos, e; outras condicdes

< Se individuos com fibrose cistica, o rastreamento deve ser conduzido com o teste oral de tolerancia a glicose

d Critérios para o rastreamento anual: Presenca de mais de um fator de risco para diabete melito tipo 2. ganho de peso acelerado ou mudanca em
fatores de risco, doencas associadas a diabete secundario como endocrinopatias, doencas pancreaticas ou condicdes frequentemente associadas a
DM, como doenca periodontal e esteatose hepatica
Legenda: TOTG: teste oral de tolerancia a glicose

Figura 1. Fluxograma de rastreamento de diabete melito tipo 2 em individuos assintométicos ndo

gestantes.
Fonte: Elaboragdo propria.

E fundamental que o profissional de salide possa agregar no processo de diagndstico,
tratamento e monitoramento das pessoas com diabete melito tipo 2 a percepcao de identificar e
reconhecer marcadores de determinantes sociais como identidade de género, orientacdo sexual,
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etnia e iniquidades sociais e econbémicas como indicadores de salde que podem contribuir ou
desenvolver situacBes de agravos e condi¢Bes de adoecimento. Por isso, é imprescindivel que o
cuidado integral inclua a abordagem dos determinantes sociais, por meio de um acolhimento que
ultrapasse o olhar clinico e contextualize historias de vida, especialmente considerando as
vulnerabilidades individuais e coletivas fruto das desigualdades sociais do Pais.

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

Quadro 2. Sinais, sintomas e condigdes clinicas para suspeita de hiperglicemia associado a diabete
melito tipo 2.

Sinais e sintomas classicos
— Politria;
— Polidipsia;
— Perda ponderal;
— Nocturia;
— Polifagia.
Sintomas e condigdes menos especificos
— Fadiga, fraqueza e letargia;
— Visdo turva;
—  Prurido vulvar ou cutaneo, balanopostite.
— Doencarenal crénica (albumindria, perda de funcéo renal e evolucéo para insuficiéncia
renal terminal);
— Neuropatia (parestesias ou dor nos membros inferiores, formigamento, cadimbras);
— Retinopatia;
— Catarata;
— Doenca aterosclerotica (infarto agudo do miocérdio, acidente vascular encefalico,
doenca vascular periférica);
— Infecgdes de repeticéo.
Fonte: Adaptado de Duncan et al., 2022 2>

O diagnéstico laboratorial de DM2 baseia-se na deteccao de hiperglicemia, por meio dos
testes de glicemia plasmatica de jejum, glicemia plasmatica aleatéria, o TOTG e a HbAlc.

20

SOVERNO FEDERAL

%3 Conitec el L Y

URILD E RECOMETEUGAD



Para o teste de glicemia plasmatica em jejum, recomenda-se ndo ingerir bebidas
caldricas e alimentos por um periodo de pelo menos 8 horas, antes do teste #%%’. Ainda, para a
obtencdo de resultados validos para esse teste, a glicose deve ser medida na amostra plasmatica
imediatamente apos sua coleta. Se isso ndo 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 andlise laboratorial .

Em relagdo ao preparo para realizagdo do TOTG, o paciente deve ingerir pelo menos 150
gramas de carboidrato por dia nos trés dias prévios ao exame, para conferir confiabilidade na
interpretacdo do resultado desse teste #?7. Restricdo de carboidratos pode ocasionar resposta
falsamente aumentada a sobrecarga de glicose no TOTG.

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

Contudo, todos esses exames diagnodsticos de DM2 apresentam limitaces metodoldgicas
ou inconveniéncias 4°?’. A glicemia de jejum exige um periodo de restricdo alimentar, sofre
modificacBes decorrentes de situacBes agudas ou do uso de medicamentos e possui menor
reprodutibilidade em comparagdo com a HbAlc. O TOTG pode ser um exame mais
desconfortavel para o paciente, necessita de mais tempo de coleta e é mais oneroso. A HbAlc é
menos sensivel para o diagnostico, € mais onerosa e ndo considera a variabilidade individual de
glicacdo proteica. Além disso, algumas condi¢des (Quadro 3) podem distorcer a relagdo entre os
valores da HbA1c e os reais niveis de glicemia de um paciente, desta forma, deve-se considerar
estes fatores na interpretacdo dos resultados dos exames solicitados para diagnéstico de DM2 e
pré-diabete.

Quadro 3. SituagOes suscetiveis a alteracdo de correspondéncia entre hemoglobina glicada e o
verdadeiro valor de glicemia.

— Anemias agudas
— Hemoglobinopatias
— Variantes de hemoglobina
— Transfusdes sanguineas
— Deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase
— Uso de alfaepoetina
= Uso de antirretrovirais ?
— Hemodialise
— Alteragdes fisioldgicas referentes ao 2° e 3° trimestres gestacionais
— Puerpério
Nota: 2 Inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideos e inibidores de protease.

Fonte: Elaboragdo propria com base nas recomendacdes da Sociedade Brasileira de Diabetes e American Diabetes
Association 4%

Quadro 4 apresenta os exames laboratoriais e critérios para para a definicdo de pré-DM2
e o diagndstico da DM2, em individuos com idade superior a 18 anos.
Quadro 4. Critérios diagnosticos para diabete melito tipo 2 em individuos com idade superior a
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18 anos.

Valores de referéncia
Exames
Normal pré-DM2 DM2
Glicemia plasmatica de jejum (mg/dL) 2° <100 100a <126 > 126
TOTG (mg/dL) &P <140 140a < 200 >200
HbA1lc (%) ® <57 57a<6,5 >6,5
Glicemia aleatéria © <200 - >200

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

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

Fonte: Elaboracdo prépria com base nas recomendacfes da Sociedade Brasileira de Diabetes, American Diabetes
Association e Organizagdo Mundial de Satide #6927,

Para pacientes assintomaticos ou pacientes sem sinais e sintomas classicos e inequivocos
de hiperglicemia que apresentaram resultados previamente positivos no teste de rastreamento
(Figura 1), o diagnostico confirmatério de DM2 requer pelo menos dois resultados anormais do
mesmo teste em amostras diferentes ou dois testes alterados na mesma amostra. A estratégia de
maior praticidade e fidedignidade para o diagnostico desses individuos é a solicitacdo de glicemia
de jejum e HbAlc na mesma amostra plasmatica, caso ndo haja situagdes suscetiveis a alteracéo
de correspondéncia entre hemoglobina glicada e o verdadeiro valor de glicemia (Quadro 3) #6°.

Se os valores de glicemia de jejum ou HbAlc, numa mesma amostra de sangue, estiverem
alterados (Quadro 4), o diagnostico de DM2 ¢é estabelecido; se ambos os valores forem normais,
o0 diagndstico de DM2 é afastado. Ainda, se apenas um deles estiver superior aos valores de
referéncia normais, os testes devem ser repetidos e o diagndéstico dessa doenca é descartado caso
os resultados se mantenham. Contudo, 0 paciente deve permanecer em acompanhamento, sendo
novamente rastreado em um ano (conforme demonstrado na Figura 1).

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

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

Adicionalmente, é recomendado que a interpretacdo dos resultados laboratoriais seja
conduzida considerando os fatores clinicos e interferentes laboratoriais para diagnéstico de DM2.

A estratégia de abordagem diagnostica de individuos rastreados com base na avaliagdo do
risco de DM2 e em pacientes sintomaticos € apresentada na Figura 2.
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individuos rastreados para DM2 que

Individuos sintomaticos e
itam de

L

Nao Apresenta sinais e

!

de hiperglicemia?®

NE Possui fibrose cistica ou Sim Solicitar glicemia
e situacdo suscetivel & plasmética aleatoria
30 de P
l entre HbA1c e o verdadeiro l
valor de = \
— . 5 Resultado com Sim
Solicitar glicemia de Solicitar glicemia de M. [ Sicenis 200 )
jejum efou HbA1cSS jejum e TOTG®® mg/dL? | )
‘ Diagnéstico de
, DM2 confirmado
Y =
Nio | Ambosos | Sim s sim Ambos os ia entre 126 |_Sim
resultados  ——» [?N!l?gnm::o «———  resultados €199 mg/dL?
alterados? confirm alterados?
A l"éo l Nio v
T 7 Solicitar glicemia plasmatica
Solicitar glicemia de - § g s aleatoria
jejum elou HbA1c>? Solicitar glicemia de Diagnostico de
jejum ou TOTGS® DM2 excluido
. l Sim / ) Nio
Sim [/ Ay | Nzo Resultado
/ 0505 | e = 2
S | —— o alterado
o esultados
aRerados? alterados?
v
Diagnostico de Diagnostico de Diagnostico de Diagnéstico de
DM2 confirmado DM2 excluido v DM2 confirmado. DM2 excluido
Diagnostico de Diagnéstico de
¥ DM?2 confirmado DM2 excluido
Monitorar o paciente com ¢
rastreamento anual
Monitorar o paciente com
rastreamento anual
Notas:
2 Polidiria, polidipsia, perda ponderal, noctiria, polifagia.
© Condicdes: anemia aguda, h i i i de h lobi o i iéncia de glicose-6-fosfats i uso de uso de antirretrovirais, hemodidlise, gestacdo (2° e 3°
trimestres) e puerpério.
<Ver texto para a indicac&o, preparo e cui paraa 30 de cada um desses exames.
9 Os exames podem ser feitos com a mesma amostra ou com duas amostras diferentes.
Legenda: DM2: diabete melito tipo 2; HbA1c: hemoglobina glicada; TOTG: teste oral de tolerancia a glicose.

Figura 2. Fluxograma de diagndstico de diabete melito tipo 2 em individuos com idade superior a 18 anos.

Fonte: Elaboracéo prépria.
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E importante que o profissional de satde realize o diagndstico correto de pacientes jovens
com DM2. O diagnoéstico de DM2 deve ser suspeito, sobretudo em criancgas e adolescentes com
sobrepeso ou obesidade e com pelo menos um fator de risco para deteccdo de DM2, sendo estes:
histérico de DM materno, histérico familiar de parente de primeiro ou segundo grau com DM2,
etnia negra, indigena, hispanico ou latina e asitica, sinais de resisténcia a insulina, acantose
nigricans, HAS, dislipidemia, SOP, baixo peso ao nascimento e apresentando hiperglicemia em
exame de rotina °.

E importante diferenciar individuos com DM2 e DML. Individuos com DM1 apresentam
mais comumente sintomas classicos, como poliuria, polidipsia, polifagia, desidratacdo e perda de
peso, especialmente aqueles individuos sem excesso de peso. Ja criangas com DM2, comumente
sdo assintomaticas ou oligossintomaticas por longos periodos. Adolescentes em que haja divida
diagnostica devem ser encaminhados ao especialista.

Os valores de glicemia para o diagnostico de DM2 em criancas e adolescentes sdo 0s
mesmos utilizados para populacdo adulta (Quadro 4).

A maior causa de morbimortalidade em pacientes com DM2 sdo as doencas
cardiovasculares ateroscleréticas 22”28, Além do préprio DM2, outras condicdes frequentemente
associadas ao DM2, como HAS, dislipidemia, tabagismo, obesidade, apneia obstrutiva do sono,
doenca renal cronica e histéria 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 concomitantemente 2932,

Dessa forma, o risco cardiovascular deve ser estimado na avaliagcdo inicial e
periodicamente, pelo menos uma vez ao ano, em pacientes com DMZ2. Isto permite implementar
intervengdes preventivas necessarias para reduzir complicagfes cardiovasculares e aumentar a
qualidade de vida desses pacientes 49242,

O quadro a seguir apresenta os dados relevantes da anamnese, do exame fisico e de
exames complementares para a estimativa de risco cardiovascular. Comumente, recomenda-se a
realizacdo de exames complementares aos exames direcionados para o diagnostico de DM2
(Quadro 5), como colesterol total, lipoproteina de baixa densidade (LDL-c), lipoproteina de alta
densidade (HDL-c), triglicerideos (TG), creatinina (com estimativa da taxa de filtragdo glomerular
— TFG), relacdo albumina/creatinina em amostra urinaria, exame comum de urina e
eletrocardiograma 4922732, Todavia, o(s) exame(s) complementar(es) solicitados podem variar
conforme aspectos individuais.
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Quadro 5. Avaliacdo clinica e laboratorial para a estimativa de risco cardiovascular.

Anamnese

— Sexo

— ldade

— Tabagismo

— Histdria prévia de doenca cardiovascular (coronariana, cerebrovascular ou vascular periférica)
Exames fisicos

—  Pressdo arterial

— Peso

— Altura

Exames complementares
—  Colesterol total (CT)
— Lipoproteina de baixa densidade (LDL-c)
— Lipoproteina de alta densidades (HDL-c)
— Triglicerideos (TG)
- Creatinina ?
— Relacéo albumina/creatinina em amostra urinaria
—  Exame comum de urina
— Eletrocardiograma

Nota: @ Estimar a taxa de filtracdo glomerular pela equacdo CKD-EPI. A equagdo CKD-EPI é expressa como uma
equacdo simples: TFG = 141 X min (SCR/k, 1) a X max (SCR/k, 1) -1,209 X 0,993 Idade X 1,018 [se mulher] X 1,159
[se negro]. Onde “SCR” corresponde ao valor de creatinina sérica (mg/dL), “k” equivale a 0,7 e 0,9 para mulheres e
homens respectivamente, “a” representa -0,329 e -0,411 para mulheres e homens respectivamente, “min” indica o
minimo de SCR/k ou 1, e “max” indica o maximo de SCR/k ou 1 3334

Fonte: Elaboracéo propria com base nas recomendages da Sociedade Brasileira de Diabetes, American Diabetes
Association, Ministério da Satde, Organizagdo Pan-Americana da Salde “°32

Além da avaliacéo clinica e laboratorial, € recomendado o uso de uma ferramenta validada
para estimar o risco cardiovascular dos pacientes com DM2 7. Embora existam varias calculadoras
para avaliagdo do risco cardiovascular, no Brasil, para individuos entre 40-74 anos, é
recomendada a calculadora HEARTS/OPAS/OMS, que utiliza pardmetros definidos a partir do
estudo Global Burden Disease (GBD), considerando os dados de estimativa populacional
brasileira 23,

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

E importante pontuar que esta ferramenta classifica de muito baixo a alto risco, e que
pacientes com DMZ2 j& sdo classificados como alto risco e, caso também apresentem algumas
comorbidades cardiovasculares, sdo classificados como muito alto risco.

Para individuos com idade menor ou igual a 39 anos e maior ou igual a 75 anos, a
avaliacdo do risco cardiovascular deve ser individualizada com recomendacdo da ado¢do do
autocuidado apoiado, da alimentacdo adequada e saudavel, da préatica regular de atividade fisica,
da cessagdo do tabagismo e da reducdo do consumo de &lcool. Em individuos com idade menor
ou igual a 39 anos deve-se considerar de alto risco aqueles com nefropatia ou retinopatia. No caso
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de individuos que vivem com diabetes tipo 1, deve-se avaliar o risco cardiovascular de forma
individualizada, preferencialmente, em conjunto com a atencdo especializada.

Ressalta-se que a estratificacdo de risco cardiovascular ndo altera a conduta terapéutica
para DM2. No entanto, considerando a integralidade do cuidado, preconiza-se a estratificagdo do
paciente para auxiliar na tomada de decisdo acerca do tratamento de outras comorbidades que o
paciente possa apresentar.

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

Para a realizagdo do rastreamento e confirmagdo diagndstica, 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
diagndstico de DM2, com necessidade de segunda intensificagdo de tratamento e um dos seguintes
critérios:

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

e Ter 55 anos ou mais (no caso de homens) ou ter 60 anos ou mais (no caso de mulheres)
e alto risco de desenvolver doenga cardiovascular, definido como ao menos um dos
seguintes fatores de risco cardiovascular: hipertensao arterial sistémica, dislipidemia ou
tabagismo 3¢

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

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

Adicionalmente, serdo excluidos desse Protocolo pacientes com DM2 em cetoacidose
diabética ou coma hiperosmolar, uma vez que o manejo destes pacientes deve ser conduzido de
acordo com protocolos de urgéncia. Pacientes que apresentarem intolerancia, hipersensibilidade
ou contraindicagdes a qualquer procedimento preconizado por este Protocolo, estdo excluidos do
uso do respectivo medicamento ou procedimento.
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NOTA: Pacientes com DM gestacional ndo estéo incluidas neste Protocolo.

O objetivo principal do tratamento do DM2 consiste em melhorar a qualidade de vida e
prevenir complicacdes da doenca. Para isso, a abordagem terapéutica dos individuos com DM2
baseia-se no tratamento ndo medicamentoso, como mudanca de estilo de vida, educacdo em salde,
cuidados psicossociais e autocuidado de DM2 e no tratamento medicamentoso 2%%7.

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

Manter as metas glicémicas e iniciar o tratamento precoce séo fundamentais para garantir
um bom prognostico dos pacientes. O controle glicémico deve ser individualizado conforme a
situacdo clinica do paciente. Os pardmetros de avaliacdo indicados sdo a HbAlc e as glicemias
capilares ou plasmaticas, determinadas em jejum, ou ainda, aleatoriamente durante o dia, nos
periodos pré-prandiais, 2 horas apds as refeicdes ou antes de dormir 2°38,

Os valores de HbAlc séo os principais pardmetros usados para avaliagdo do tratamento
da hiperglicemia em DM2, cujos valores esperados como meta terapéutica correspondem a <7,0%
% Existem evidéncias robustas de que a intensificacéo do controle glicémico desde o diagnéstico
do DM2, com manutengdo de hemoglobina glicada < 7% reduz a incidéncia de complicagdes,
principalmente microvasculares, como retinopatia, DRD e neuropatia, e macrovasculares 4043,

Contudo, essa meta pode ser menos rigida para idosos (pessoa com idade > 60 anos). Para
estes pacientes sdo aceitaveis valores de HbAlc entre 7,5% a 8,0%, de acordo com a idade ou
expectativa de vida dos pacientes e a presenca de complicagdes e comorbidades, conforme
apresentado no Quadro 6°. Valores de HbA1C < 7,0% apresentaram maior risco de mortalidade,
e por isso a adogdo de metas mais agressivas é desencorajada para idosos com DM2 #4, podendo
ser reservada a individuos jovens, sem doenca cardiovascular significativa e com DM2 de inicio
recente, desde que ndo incorra em hipoglicemias graves e frequentes *°.

A meta glicémica é entre 80 mg/dL e 130 mg/dL para o exame de glicemia de jejum e
180 mg/dL, para a glicemia aleatéria ou ap6s 2 horas da alimentagdo 2. Ainda, valores de glicemia
antes de dormir em geral deve variar entre 90 mg/dL a 150 mg/dL, com excecdo de pacientes
idosos comprometidos ou muito comprometidos em que os valores podem estar entre 100 mg/dL
a 180 mg/dL e 110 mg/dL a 200 mg/dL, respectivamente. O Quadro 6 apresenta os valores para
a meta terapéutica.
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Quadro 6. Metas no tratamento de diabete melito tipo 2.

Exame Individuos Idoso Idoso ldoso muito Crianca e
com DM2 saudavel® comprometido ° comprometido® | adolescente
Evitar sintomas
HbAlc % <70 <75 <8,0 de hiper ou <70
hipoglicemia
Glicemia
de jejum 80-130 80-130 90-150 100-180 70-130
(mg/dL)
Glicemia
2N pos- <180 <180 <180 - <180
prandial
(mg/dL)
Glicemia
ao deitar 90-150 90-150 100-180 110-200 90-150
(mg/dL)

Nota: @ Idoso (> 60 anos) com poucas comorbidades cronicas, estado funcional e cognitivo preservado; ° Idoso (> 60
anos) com multiplas comorbidades crénicas, comprometimento funcional leve a moderado, comprometimento
cognitivo moderado; ¢ Idoso (= 60 anos) com doencas terminal como céncer metastatico, insuficiéncia cardiaca
(NYHA) classe 1V, doenga pulmonar crénica demandando oxigenioterapia, pacientes em dialise; comprometimento
funcional e cognitivo grave

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

Cabe destacar que de acordo com Riddle e colaboradores, define-se como remissdo do
DM2, HbAlc < 6,5% medida pelo menos 3 meses ap0s a cessagédo do tratamento de DM2. Ainda,
estes autores destacam a importancia da realizacdo de testes subsequentes para estabelecer a

remissdo a longo prazo (pelo menos anualmente), juntamente com os testes rotineiramente
recomendados para possiveis complicagdes do DM2 #°.

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

O Ministério da Saude dispde de documentos orientadores para o cuidado em alimentacéo
e nutricdo das pessoas com DM que devem subsidiar a pratica profissional, a exemplo do Guia
Alimentar para Populacdo Brasileira; Alimentacdo Cardioprotetora: manual de orientacGes para
os profissionais de satde da Atencdo Basica “5; Manual - Como organizar o cuidado de pessoas
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com doencas cronicas na APS no contexto da pandemia #’; Linhas de Cuidado: Diabetes Mellitus
tipo 2 (DM2) no adulto 2 e o Protocolo de Uso do Guia Alimentar para a Populacéo Brasileira
Orientacdo alimentar de pessoas adultas com diabetes mellitus “6.

A alimentacdo tem um importante papel na obtencdo e manutencgédo do controle glicémico.
Dessa forma, a abordagem nutricional deve fazer parte do tratamento do DM2 e para individuo
com pré-DM2, considerando os aspectos relacionados aos diferentes modos de viver das pessoas,
as mudangas necessarias para melhoria da qualidade de vida, a orientacdo alimentar e nutricional
e a manutencdo de peso saudavel, especialmente por meio de uma alimentacdo adequada e
saudavel, independentemente do estagio da doenca, podendo retardar ou mesmo evitar o
surgimento de complicaces do DM2 454950,

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

N&o h& um plano alimentar Unico para todas as pessoas e uma avaliagdo individualizada
deve ser feita em cada caso. Além disso, desconstruir mitos e crencas sobre a alimentacéo auxilia

na flexibilizacdo da conducdo nutricional e favorece a participacdo dos individuos no tratamento
49-51

Durante o aconselhamento nutricional, deve-se investigar se o paciente buscou mudar
habitos alimentares inadequados e como foi essa experiéncia. Além disso, a promocao do
autocuidado deve ser realizada antes de surgirem complicagbes clinicas, reforcando a
responsabilidade do paciente no processo de mudanca .

Deve-se buscar compreender a experiéncia das pessoas no que tange as mudancas de
habitos. Nesse sentido, € importante que sejam valorizadas as praticas alimentares, ja realizadas
pelos usuarios, que estejam em consonadncia com as recomendagdes oficiais, estimulando e
fortalecendo, assim, a continuidade dessas praticas “%%2. Além disso, o autocuidado deve ser
promovido de forma continua em um processo de corresponsabilizacdo do cuidado. Todas essas
orientagdes devem contribuir para o desenvolvimento da autonomia dos usuérios, favorecendo
uma relacdo horizontal, humanizada e usudrio-centrada 37463,

Orientac0es relativas & alimentagdo podem ser realizadas por diferentes profissionais de
saude, bem como a utilizagao do formulério de Marcadores de Consumo Alimentar que, além de
contribuir para a Vigilancia Alimentar e Nutricional (VAN), é uma ferramenta que fomenta o
didlogo sobre alimentacéo adequada e saudavel %,

O equilibrio entre 0 consumo de carboidratos, proteinas e lipidios da dieta pode variar de
acordo com 0s objetivos e metas individualizados e nenhum grupo alimentar deve ser proibido.
Em relacéo aos carboidratos, a OMS ndo recomenda concentracgdes inferiores a 130 g/dia, por ser
uma importante fonte de substrato energético cerebral e para outros processos metabdlicos .

O fracionamento das refei¢des deve ser prescrito de forma individualizada considerando
a percepcao de fome ou os niveis glicémicos, devendo ser incentivada uma composicao entre as
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principais e pequenas refeicdes ao longo do dia “4°2, Deve-se incentivar no almogo e jantar o
aumento do consumo de verduras e legumes, acompanhando, por exemplo, a combinacéao
brasileira do arroz e feijdo, bem como a reducdo da carne vermelha e do sal, sendo as frutas in
natura uma opcdo para os lanches. Ademais, o consumo de frutas deve ser priorizado em
detrimento aos sucos, mesmo 0s naturais. A ingestdo hidrica também deve ser incentivada %,

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

Os alimentos in natura séo aqueles que provém diretamente da natureza, incluindo partes
comestiveis de plantas (como frutas, sementes, folhas e raizes) ou de animais (como musculos,
visceras, leite e ovos), além de algas e cogumelos. Ja os alimentos minimamente processados sao
alimentos in natura que passaram por processamentos minimos, sem adi¢do de ingredientes ou
transformacdes que os descaracterizem. Isso inclui leite pasteurizado, feijoes secos e embalados,
carnes e vegetais congelados “6°3 .

Alimentos in natura possuem em sua composicao fibras dietéticas que podem atenuar a
resposta & insulina e, assim, auxiliar na prevengdo e controle do DM2. As fibras sollveis
(presentes, por exemplo, em frutas, aveia, cevada e leguminosas) apresentam efeitos benéficos na
glicemia e no metabolismo dos lipidios e auxilia no retardo do esvaziamento gastrico,
contribuindo positivamente para o controle glicémico pdés-prandial. As fibras insollveis
(presentes, por exemplo, em gréos de cereais e hortalicas) agem contribuindo para a saciedade e
para o controle de peso. Em adultos com DM2, é recomendada a ingestdo 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 p6s-prandial *°.

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

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

A Organizacdo Mundial da Saude contraindica o uso de ENN para manutencao do peso
corporal saudavel ou reduzir o risco de doengas ndo transmissiveis, em criancgas e adultos. Embora
essa recomendacao nado seja estendida a individuos com DM2, estes também podem reduzir a
ingestdo de agUcares livres sem a necessidade de ENN. Alimentos e bebidas fabricados pela
inddstria que contém agucares ou adocgantes artificiais sdo, em geral, alimentos ultraprocessados
e, por isso, devem ser evitados 7,

Cabe destacar que o agUcar pode se apresentar com outros nomes na lista de ingredientes
de alguns produtos como sacarose, frutose, xarope de milho, xarope de malte, maltodextrina e
acucar invertido. Neste sentido, parte do processo da promocdo da alimentacdo adequada e
saudavel, realizado por profissionais, deve abordar aspectos relacionados a rotulagem e
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publicidade de alimentos, para que 0s usuarios sejam capazes de identificar, analisar e escolher,
de forma critica, os alimentos que poderdo compor as suas praticas alimentares cotidianas, com
vistas a uma alimentacdo mais saudavel 44852,

N&o existe consumo de alcool isento de risco. O consumo de alcool pode trazer prejuizos
ao tratamento das doencgas crbnicas ndo transmissiveis, entre elas o DM2. Além dos efeitos
relacionados ao consumo, os individuos costumam ter dificuldades no uso regular dos
medicamentos. O &lcool afeta a alimentacdo e a glicemia, prejudicando o controle do DM2.
Bebidas alcodlicas consumidas durante uma refeicdo, incluindo carboidratos, podem levar,
inicialmente, a maiores niveis glicémicos e insulinémicos nas pessoas com DM2 4,

A ingestdo de bebida alcodlica pode colocar as pessoas com DM em maior risco de
hipoglicemia tardia. Este efeito pode ser resultado da inibigdo da gliconeogénese, reducdo da
consciéncia da hipoglicemia devido aos efeitos cerebrais do &lcool e/ou respostas
contrarregulatérias prejudicadas a hipoglicemia 238, Isto é particularmente relevante para aqueles
que utilizam insulina ou secretagogos de insulina (particularmente a glibenclamida, mas, também,
a gliclazida). Recomenda-se orientar as pessoas com DM sobre 0s sinais, sintomas e 0 manejo da
hipoglicemia tardia apds o consumo de alcool. Deve-se enfatizar a importancia do monitoramento
da glicose ap6s o consumo de bebidas alcodlicas para reduzir o risco de hipoglicemia .

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

O consumo de alcool deve ser avaliado em todos os pacientes. Essa avaliacdo pode ser
realizada por meio de anamnese ou questionarios padronizados, a fim de detectar o nivel de
consumo e permitir intervencdes precoces. E importante ainda, orientar sobre o possivel ganho
de peso associado ao consumo do alcool 238, Atualmente, as evidéncias mostram que nao existe
beneficio do consumo de alcool, mesmo em pequenas doses. Assim, o consumo de bebida
alcodlica deve ser contraindicado %,

A realizacdo de pratica de atividade fisica melhora o controle glicémico, incluindo
diminuicdo da hemoglobina glicada, reduz outros fatores de risco, previne complicacdes da DM2,
auxilia a perda e manutencdo do peso corporal adequado, além de proporcionar bem-estar
biopsicossocial do individuo. Recomenda-se o inicio gradual nas atividades e nos exercicios
fisicos regulares, incluindo atividades aerobicas, de resisténcia ou ambos, com dura¢do minima
de 150 minutos por semana, podendo ser divididos em diferentes momentos e dias (ex.: 30
minutos de atividades moderadas 5 vezes na semana ou 50 minutos de atividades moderadas 3
vezes na semana). Além disso, é possivel realizar 75 minutos por semana de atividades em
intensidade vigorosa, ndo desconsiderando as condicGes de saude e orientacdes profissionais, e
recomenda-se dar preferéncia aquelas atividades que a pessoa goste de fazer, sempre e quando
possivel "%, Exercicios resistidos também sdo aconselhados e devem envolver a maior parte de
grupos musculares possiveis, visando a melhora da circulagdo geral e periférica e aces da
insulina, assim como alongamento e exercicios de equilibrio para pessoas mais idosas. Para a

pratica de atividade fisica, deve-se dar preferéncia ao uso de roupas leves e calcados confortaveis
54
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A equipe de salde deve se organizar junto aos profissionais especializados, como 0s
componentes das equipes multiprofissionais, para mapear locais no territério ou desenvolver
acbes e programas relacionados as praticas corporais e atividades fisicas dentro dos
estabelecimentos de salde e polos do Programa Academia da Salde na APS, além de fortalecer
algumas atividades, como as Préticas Integrativas e Complementares em Saude (PICS). As PICS,
sempre que disponiveis nos servigos de satde, devem compor o rol de agles e intervengoes
voltadas ao cuidado de individuos, complementando o tratamento da equipe multiprofissional. A
Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares no SUS (PNPIC) orienta que estados,
distrito federal e municipios instituam suas proprias normativas trazendo para o SUS préticas que
atendam as necessidades regionais ®!. As PICS podem ser consideradas de forma complementar
ao tratamento, devido aos possiveis beneficios aos pacientes com DM2 52-%, Contudo, ressalta-se
que as PICS ndo substituem os demais tratamentos preconizados pelo Protocolo e que o
tratamento medicamentoso ndo pode ser interrompido sem orientacdo médica.

E importante que o profissional valorize toda prética de atividade fisica, mesmo que a
meta estabelecida ndo seja atingida. Além disso, cabe orientar a pessoa quanto aos riscos de
hipoglicemia, reforcando a importancia da alimentacdo regular, de se ter uma fonte de glicose
rapida acessivel durante o exercicio (como frutas ou balas) e alertando-se para os sinais e sintomas
de hipoglicemia 2554,

Pessoas que j& apresentem complicacbes do DM2 devem ser avaliadas e requerem
cuidados especificos, a exemplo de pacientes com retinopatia, que devem utilizar cargas mais
baixas, evitar movimentos rapidos de cabeca, assim como aqueles que aumentam a pressao intra-
abdominal, pelo risco de hemorragia vitrea ou descolamento de retina 2’. Além disso, o exame
sistematico dos pés deve ser realizado e o autoexame deve ser incentivado; calgcados adequados
devem ser utilizados para evitar lesdes e Ulceras em membros inferiores 275,

Além disso, é importante avaliar e considerar a estratificacdo do risco cardiovascular, em
pessoas com DM2 (item 5.2.3 — Avaliacao do risco cardiovascular) que pretendam iniciar a
pratica de atividades fisicas, visando a garantir a seguranga e prevengédo de eventos indesejaveis.

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

Para mais informagOes sobre estratégias para a cessacdo do tabagismo recomenda-se
consultar o PCDT do Tabagismo % (Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2020/pcdt_tabagismo.pdf), o Caderno de Atencdo Bésica: O cuidado da pessoa
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tabagista (Disponivel em: https://www.as.saude.ms.gov.br/wp-
content/uploads/2016/06/caderno_40.pdf), e a linha de cuidado do tabagismo ¢ (Disponivel em:
https://linhasdecuidado.saude.gov.br/portal/tabagismo/).

E fundamental que, durante o acompanhamento da pessoa com DM2, o profissional de
salide realize uma abordagem, individual ou coletiva, se possivel, envolvendo a familia, que inclua
acdes educativas sobre a condi¢do clinica, e que dé suporte ao autocuidado (autocuidado apoiado),
com o objetivo de que a individuo seja corresponsavel pelo seu cuidado e tome melhores decisbes
em seu cotidiano ?°. Os momentos-chave em que esta abordagem se faz necessaria sdo ao
diagndstico da doenca; durante as consultas clinicas periddicas de acompanhamento; quando a
pessoa sinalizar dificuldades e outras necessidades especificas; e, quando ha mudancas na equipe
de satde responsavel pelo cuidado e tratamento ™.

Os aspectos mais importantes do autocuidado a serem observados referem-se ao grau de
compreensdo da pessoa sobre a sua condicao clinica, a sua capacitacdo na automonitorizagdo da
glicemia capilar por meio dos glicosimetros ou na administracdo de insulina, e as possiveis
complicac@es decorrentes, e como este lida com as repercussoes fisicas e emocionais; se a pessoa
vislumbra e realiza mudangas necessérias do estilo de vida; compreende e faz o uso de forma
adequada do seu tratamento medicamentoso, sabe o periodo em que precisa consultar e realizar
exames de acompanhamento; realiza de forma adequada o monitoramento da glicemia; avalia os
pés de forma regular; reconhece e sabe a qual recurso recorrer em caso de complicacgdes e sinais
e sintomas de descompensacéo da doenca; além de manter as atividades da vida diaria %5, Neste
sentido, é importante que profissional esteja apto a dar exemplos de comportamentos saudaveis
gue a pessoa poderia adotar e pensar junto com o individuo com DM2 o que seria adaptavel a sua
realidade. Dentre estes profissionais, destaca-se a importéncia do profissional farmacéutico, na
avaliagdo da efetividade e seguranca, para entdo fomentar a adesdo ao tratamento e providenciar
a elaboracéo do plano de cuidados, acordado em conjunto com o paciente e equipe de satde "2,

Para o prescritor, 0 automonitoramento glicémico capilar pode ser Gtil na tomada de
decisdo, sendo um ponto de destaque no autocuidado pelo préprio paciente. Dificuldades na
automonitorizacdo como medo de agulhas, dor ao lancetar o dedo, falta de habilidade técnica para
realizar o teste, podem ser contornadas com a capacitacdo para a realizacdo das medidas de
glicemia de forma correta e mais confortavel associada a estimulagdo da autonomia destes. Além
disso, é importane o individuo seja apto a identificar os valores de normalidade esperados, 0s
fatores que interferem nos resultados e a interpretagdo destes. A frequéncia de automonitorizagdo
é prescrita de forma individualizada "2.

A entrevista motivacional é uma técnica que pode ser utilizada para aprimorar a
comunicacdo do profissional de saide com a pessoa com DM2. Nessa entrevista sdo abordados
aspectos como a ambivaléncia, responsabilizacdo, prevencéo de recaidas e compromisso com a
mudanca de estilo de vida necessaria . Por meio dessa ferramenta, o profissional desenvolve a
habilidade de demonstrar empatia e evitar argumentacdes inadequadas; aponta discrepancias entre
0 que se quer fazer e o que é feito no momento; gerencia a resisténcia do individuo; e, presta apoio
a autoeficacia, auxiliando a pessoa a reconhecer sua capacidade de lidar com a mudanga,
influenciando positivamente em sua saude. Com isso, fortalece-se o vinculo e a parceria do
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profissional de salde e o individuo com DM2, com o objetivo de se alcancar melhores resultados
em salde *#5%, Para saber mais informagdes sobre o autocuidado em saude para individuos com
DM2, recomenda-se consultar o Guia Rapido Autocuidado em Saude: Literacia para a salde das
pessoas com Diabetes Mellitus tipo 2 (Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/autocuidado_saude_diabetes_mellitus_tipo2.pdf).

O diagndstico de uma doenca crénica, como o DM2, por si s6 pode ser fonte de estresse
para a pessoa acometida e sua familia, uma vez que é uma condicdo que pode ter complicacbes
graves e requer mudancas significativas do estilo de vida %. Identificar e dar suporte a problemas
psicossociais, perguntando sobre principais barreiras em seu autocuidado, além de avaliar a
necessidade de articulacdo intersetorial, principalmente com os servigos da assisténcia social é de
fundamental importancia. Assim, é essencial considerar na abordagem do individuo a avaliagdo
psicossocial no atendimento de rotina e fazer os encaminhamentos necessarios, para que nao haja
a deterioracdo do estado metabdlico ou psicoldgico 517,

As orientagdes gerais para todo individuo com doenga cronica como a préatica regular de
atividade fisica, incluindo as PICS, alimentacdo adequada e saudavel, cessacdo de tabagismo e
controle do consumo de alcool também colaboram com a reducédo do estresse.

Além disso, deve ser considerada a duragdo e a qualidade do sono, uma vez que h alta
prevaléncia de distarbios do sono em individuos com DMZ2, incluindo insdnia, apneia obstrutiva
do sono (AOS) e distlrbios 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 3851,

Assim, considerando que os distarbios do sono, especialmente AQS, sdo fatores de risco
relevantes para a DM2 e suas complicagdes, devem ser prevenidos, diagnosticados e tratados para
a promocéo da saude e bem-estar do individuo "“™. Para isso, recomenda-se 0 uso de estratégias
ndo-medicamentosas como manter horarios regulares de sono, criar um ambiente propicio para o
descanso, limitar a exposicdo a luz antes de dormir e evitar o consumo de estimulantes, como
cafeina, a noite. Também deve-se evitar o consumo de alcool, principalmente antes de dormir,
praticar exercicio aerébico regular e promover perda de peso ™.

Em sumo, a satde do sono desempenha um papel critico na gestéo e prevencdo de DM2,
sendo que a promocéo de hébitos de sono saudaveis pode ser essenciais na abordagem integrada
do cuidado desses pacientes. Consultar um profissional de saude para avaliacdo e aconselhamento
individualizado é essencial para uma abordagem eficaz e personalizada.

Para a promocdo de mudancas do estilo de vida que contribuam com o controle do DM2,
recomenda-se que seja estabelecido um cuidado colaborativo, multiprofissional e centrado no
individuo, identificando a importancia que a pessoa acompanhada atribui a mudanga de
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comportamento e quéo segura e confiante se sente em conseguir realiza-la . A partir disso, é
possivel evidenciar potencialidades e fragilidades, além de tracar estratégias para o cuidado. E
recomendavel também a elaboracdo de um plano de cuidado integral com orientacdes sobre
autocuidado, medicamentos em uso, como reconhecer e o que fazer em situacdes de
descompensacdo e alerta quanto aos niveis glicémicos. A descricdo das metas discutidas
conjuntamente para o tratamento e para a mudancga de comportamento, se possivel, deve ser
entregue ao paciente >,

Ainda, considerando a correlagdo entre DM2 e as 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 € abordado nos Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Dislipidemia: prevencdo de eventos cardiovasculares e pancreatite ® (Disponivel
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2022/portaria-conjunta-no-08-pcdt-dislipidemia.pdf).

O tratamento medicamentoso deve ser individualizado, de acordo com as caracteristicas
do paciente, gravidade e evolucdo da doenca ’’. Para pacientes com diagndstico ha menos de 3
meses e sem fator de risco recomenda-se iniciar o tratamento exclusivamente com mudancas de
estilo de vida, incluindo controle de peso, alimentacdo adequada e saudavel e pratica de atividade
fisica, e avaliar a resposta terapéutica em 3 meses. Se ndo houver resposta adequada, deve-se iniciar
cloridrato de metformina em monoterapia 8.

Para pacientes diagnosticados a 3 meses ou mais ou com fatores de risco, o tratamento
medicamentoso associado a mudangas de estilo de vida deve ser iniciado precocemente, visando
a evitar a inércia terapéutica, uma vez que o atraso da introducdo e intensificacdo da terapia
medicamentosa é um fator determinante para a evolugdo de complicacdes cronicas %%, O uso da
metformina em pacientes do Reino Unido com sobrepeso e obesidade desde o diagndstico da
doenca, comparado apenas a mudanca do estilo de vida, resultou em uma reducgdo de 32% de
desfechos relacionados ao DM2, 36% de mortalidade por todas as causas e 36% menos infarto do
miocérdio *.

Assim, a estratégia inicial de escolha do tratamento medicamentoso é a metformina em
monoterapia. Este medicamento pode ser associado a outros hipoglicemiantes, no caso de falha
ao atingir as metas terapéuticas (sendo avaliado o estado glicémico ap6s 3 a 6 meses no maximo)
" Em pacientes com valores de HbAlc maior do que 7,5% ao diagndstico de DM2, pode-se
considerar iniciar o tratamento com terapia de combinacgéo, sendo sugerido como tratamento de
segunda linha as sulfonilureias, seguidas de iSGLT2 ou insulina ®. A Figura 3 apresenta o
fluxograma de tratamento para individuos com idade superior a 18 anos com DM2.

Gestantes com DM2 pré-gestacional devem interromper tratamento ndo insulinico antes
ou logo apds o inicio da gestagdo, quando estiver garantida a imediata substituicdo pela
insulinoterapia *°.
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clinicas ar insulinica, historia de doenca cardiovascular
® Individuos com Hemoglobina glicada (HbA1c) =
hospitalares decorrentes de diabete melito tipo 2 devem iniciar insulinoterapia.
© Avaliar o estado glicémico apos 3 a 6 meses, No maximo.
9 Metas terapéuticas: HbA1c < 7,0% ou, em idosos, de 7,5% a 8,0%.

¥ Para idosos, sugere-se a gliclazida como sulfonilureia come opcdo a glibenclamida.

cardiovascular: hipertensio arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo

= Fatores de risco: sobrepeso ou obesidade (IMC = 30 kg/m?), sedentarismo, familiar em primeiro grau com diabete melito, mulheres com gestacdo prévia cujo peso do feto era maior ou igual a 4 kg ou com diagnéstico de
diabete melto gestacional, pressio arterial igual ou maior a 140/90 mmHg ou em uso de anti-hipertensivo, HDL colesterol = 35 mg/dL ou triglicerideos = 250 ma/dL. mulheres com sindrome dos ovarios policisticos, outras

9% ou glicemia jejum = 300 mg/dL, sinfomas de hiperglicemia aguda (poliuria, polidipsia, perda ponderal) ou na presenca de intercorréncias médicas e internacbes

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

8 Critério de elegibiidade para dapagiifiozina: individuos com necessidade de segunda intensificacio de tratamento com 40 anos ou mais e doenca cardiovascular estabelecida (infarto agudo do miocardio prévio,
cirurgia de revascularizacdo do miocardio prévia, angiosplastia prévia das corondrias, angina estdvel ou instavel acidente vascular cerebral isquémico prévio, ataque isquémico transitorio prévio e insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecHo abaixo de 40%), ou; homens com 55 anos ou mais ou mulheres com 60 anos ou mais e alto risco de desenvolver doenca cardiovascular, definido como ao menos um dos seguintes fatores de risco

n 0s hipoglicemiantes orais podem ser mantidos, a critério médico, principalmente a metformina nos casos com resisténcia  insulina

Figura 3. Fluxograma de tratamento para individuos com idade superior a 18 anos com diabete

melito tipo 2.

Fonte: Elaboragéo propria.

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

Nas avaliacfes da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec),
considerou-se discreto beneficio associado ao uso das insulinas analogas de acdo prolongada, as
incertezas quanto a redugdo no risco de crises de hipoglicemia, a custo-efetividade dos
medicamentos e a importdncia de uma abordagem terapéutica que incluam medidas de
autocuidado, educacédo em satde e mudanca de habitos de vida &. As metas de controle glicémico
podem ser atingidas com o uso dos medicamentos disponiveis no SUS, associados a medidas

terapéuticas ndo medicamentosas efetivas.
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O cloridrato de metformina é indicado como primeira op¢éo terapéutica no tratamento de
pacientes com DM2, como forma de melhorar o controle da glicemia e prevenir complicaces.
Pertence a classe das biguanidas e, embora 0 seu exato mecanismo de acdo para controle da
hiperglicemia permaneca desconhecido, é capaz de reduzir a producdo hepatica de glicose e
aumentar sua captacdo nos tecidos periféricos, diminuindo, assim, a glicemia 2.

Sugere-se iniciar o tratamento com doses baixas (500 mg ou 850 mg), em dose Unica
diaria, durante ou apo6s as refeicbes (café da manhd ou jantar), para prevenir sintomas
gastrointestinais. Ap6s 5 a 7 dias, caso ndo surjam eventos adversos, pode-se aumentar para 500
mg ou 850 mg, duas vezes ao dia, durante ou ap6s as refeicoes (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
é de 850 mg no café, almoco e jantar, totalizando 2.550 mg por dia (dose maxima efetiva).

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

7

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

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

Embora associadas a eventos hipoglicémicos, sdo medicamentos bem tolerados, possuem
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baixo custo e seguranca cardiovascular. Sdo contraindicadas em pacientes com TFG menor que
30 mL/min/1,73 m? ou insuficiéncia hepatica grave. Porém, a gliclazida de liberagdo prolongada
pode ser utilizada em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada, sob monitoramento
cauteloso. Assim como a metformina, na maioria das vezes, ndo devem ser usadas em pacientes
internados. Para pacientes idosos, recomenda-se utilizar preferencialmente gliclazida, visando a
diminuicéo do risco de hipoglicemia &',

Nas pessoas idosas, as sulfonilureias de acdo curta devem ser evitadas, além das
sulfonilureias de acdo 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 acdo curta sdo preferidas as de acdo prolongada, para reduzir o risco
de hipoglicemia prolongada .

Essa classe de medicamentos estd indicada em associacdo a metformina ou a outros
hipoglicemiantes. Os iISGLT2 agem principalmente diminuindo a reabsorgéo renal de glicose,
consequentemente aumentando a excre¢do urindria, favorecendo a reducdo da glicemia
independentemente da secrecdo enddgena ou da acdo da insulina, além de perda de peso . O
medicamento da classe dos iISGLT2 disponibilizado pelo SUS para a intensifica¢do do tratamento
é a dapagliflozina.

O uso da dapagliflozina é recomendado para DM2, em individuos com necessidade de
segunda intensificacdo de tratamento com idade > 40 anos e doenga cardiovascular estabelecida
(infarto agudo do miocéardio prévio, cirurgia de revascularizagdo do miocardio prévia,
angiosplastia prévia das coronérias, angina estavel ou instavel acidente vascular cerebral
isquémico prévio, ataque isquémico transitorio prévio e insuficiéncia cardiaca com fracdo de
ejecdo abaixo de 40%), ou; homens > 55 anos ou mulheres > 60 anos com alto risco de desenvolver
doenca cardiovascular, definido como ao menos um dos seguintes fatores de risco cardiovascular:
hipertensdo arterial sistémica, dislipidemia ou tabagismo .

A dose recomendada da dapagliflozina é de 10 mg uma vez ao dia, ndo sendo indicada
para pacientes com TFG abaixo de 25 mL/min/1,73 m?, destacando que a eficacia deste
medicamento é menor em pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave (taxa de filtracdo
glomerular menor do que 45 mL/min/1,73m?) ou com faléncia renal °.

Adultos com DM2 que apresentam diagnéstico simultaneo com DRC cronica % ou
insuficiéncia cardiaca ® devem ser assistidos também conforme recomendacédo dos respectivos
Protocolos vigentes.

Em pessoas idosas, recomenda-se que os inibidores do cotransportador 2 de sodio-glicose,
enguanto classe, sejam usados com cautela, pois os idosos correm maior risco de cetoacidose
diabética euglicémica e de infeccBes urogenitais, principalmente as mulheres no primeiro més
apos o inicio do tratamento %,
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Ainsulina é indicada para o tratamento da hiperglicemia quando houver falha no controle
glicémico com hipoglicemiantes orais disponiveis, podendo ser prescrita como parte de esquema
combinado ao longo do tratamento. Os hipoglicemiantes orais podem ser mantidos, a critério
médico, principalmente a metformina nos casos com resisténcia a insulina. Deve-se considerar
hiperglicemia (HbAlc > 9% ou glicemia jejum > 300 mg/dL), sintomas de hiperglicemia aguda
(polidria, polidipsia, perda ponderal) ou a presenga de intercorréncias médicas e internagoes
hospitalares decorrentes do DM2, para a indicagéo de insulina NPH e insulina regular humana %,

Individuos com hiperglicemia persistente devem receber novas orientacbes sobre
educacdo em DM2, com foco na automonitorizagdo glicémica, alimentagdo adequada e saudavel,
pratica de atividade fisica e identificacdo e tratamento de hipoglicemias, que sdo mais frequentes
no inicio e na intensificacéo da insulinoterapia %.

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

No tratamento do DM2, a dose total de insulina geralmente varia em torno de 0,5a 1,5
Ul/kg/dia, dependendo do grau de resisténcia a insulina e, particularmente, do grau de obesidade.
Caso os valores de HbAlc permanegam acima da meta terapéutica, deve-se considerar dividir a
dose da insulina NPH em duas vezes ao dia. Desta forma, 80% da dose total de insulina NPH
recomendada anteriormente antes de dormir deve ser dividida para administracdo de 2/3 da dose
pela manhd e 1/3 da dose antes de dormir. A associa¢do de insulina regular humana a insulina
NPH é indicada para pacientes sem controle glicémico adequado com uma ou duas aplicacGes de
insulina NPH, idealmente ap6s controle da glicemia de jejum. A insulina regular humana é
especialmente recomendada para pacientes que necessitam de uma ou mais doses de insulina junto
as refei¢Bes (insulina prandial), por dia.

Quanto as doses de insulina prandial, pode-se iniciar com 4 Ul (ou 10% da dose de
insulina NPH) de insulina regular humana antes da principal refeicdo ou na refeicdo que houver
hiperglicemia p6s prandial, aumentando de 1 Ul a 2 Ul ou 10% a 15% da dose, duas vezes por
semana, conforme valores de glicemias p6s-prandiais. Ainda, podem ser introduzidas aplicacGes
de insulina regular humana em outras refeigdes, se necessario. Caso haja hipoglicemia, deve-se
reduzir a dose em 10% a 20%. A administracdo da dose de insulina prandial deve ser realizada
cerca de 30 minutos antes do inicio da refeicéo °.

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

Hé& diferentes formas de proceder um adequado tratamento com insulina. A estratégia
recomendada pelo presente PCDT € apresentada na Figura 4. Alternativas, que consideram o
calculo de insulina bolus, sdo igualmente validas. Nos APENDICES A, B, C e D s&o apresentadas
as orientacdes em relagdo a aplicacdo de insulina, locais para aplicagdo da insulina, como preparar
a insulina e como aplicar a insulina, respectivamente.

Individuo com hiperglicemia (HbA1c > 9% ou glicemia de jejum = 300 mg/dL), sintomas de hiperglicemia aguda (politria, polidipsia, perda
ponderal) ou com intercorréncias médicas e internaces hospitalares decorrentes de DM2*

v

Iniciar insulina NPH a noite
10Ul ou 0,13 0,2 Ul/kg

v

Avaliar glicemia capilar em jejum (ao acordar) para ajuste

v

Aumentar 2 a cada 3 dias até atingir a meta terapéutica para glicemia de jejum® ‘

v
Monitorar a glicemia capilar em jejum
v v v v

Glicemia de jejum entre 70 e 130

Glicemia de jejum < 70 mg/dL mg/dL e HbA1c na meta HbA1c acima da meta Glicemia de jejum > 130 mg/dL.

AR terapéutica

terapéutica

Diminuir a dose diaria de l : A =
Al B Manter conduta e Considerar dividir dose de Aumentar dose de insulina |
20% até atingir meta acompanhar a cada NPH (pela manh e ao NPH em 2 Ul até atingir meta |
terapéutica S dormir) | terapéutica |
Manter conduta e Sim Paciente atingiu N&o Manter conduta e acompanhar|

{acompanhar a cada 3 meses controle glicémico a cada 3 meses
. . adequado?
e : v

Manter conduta e
acompanhar a cada
3 meses

Iniciar uso de insulina
regular

Realizar ajuste de
dose®? conforme glicemia 2h|
apos café, almoco e jantar

Caso paciente ndo atinja a |
meta, encaminhar ao
endocrinologista

 Manter os tratamentos orais. a n3o ser que haja confraindicacdo ou nao haja mais indicacao (por exemplo. faléncia pancreatica ou uso de esquema basal/bolus - neste caso, ndo
recomenda-se manter suifonilureia).

° Consultar metas terapéuticas conforme populacio
c O ajuste da dose deve ser feito pelo médico. O médico devera instruir o paciente a registrar a glicemia capilar no domicilio, de forma adequada

4 Para ajuste de insulina regular, adicionar 1 Ul a 2 Ul, ou 10% a 15% da dose, duas vezes por semana, conforme valores de glicemias pds-prandiais
Legenda: HbA1c: Hemoglobina glicada. DM2: diabete melito fipo 2

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

Fonte: Elaboragéo prdpria.
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As complicacBes agudas da DM2 podem ser a hipoglicemia, glicemia aleatéria inferior a
70 mg/dL ou a descompensacao hiperglicémica aguda, que pode resultar em complicacBes mais
graves como cetoacidose diabética e sindrome hiperosmolar hiperglicémica ndo cetdtica. Para
ambas as complicacdes, ha necessidade de intervencdo. E a depender da gravidade, a pessoa deve
ser encaminhada para o servigco de emergéncia, de acordo com a regulacéo local.

- Hipoglicemia

A hipoglicemia (valores de glicemia aleatérios abaixo de 70 mg/dL) é um fator limitante
no controle glicémico e é acomplicacdo aguda mais frequente em individuos com DM1, podendo,
entretanto, ser observada também naqueles com DM2 tratados com insulina e, menos comumente,
em tratados com hipoglicemiantes orais. O treinamento para a identificagdo de sintomas, nesse
caso, é aconselhado. Os sintomas podem variar de leves e moderados (tremor, palpitacéo e fome)
a graves (mudancas de comportamento, confusdo mental, convulsdes e coma). Uma vez detectada,
a hipoglicemia leve pode ser facilmente tratada pelo proprio paciente.

- Hipoglicemia nivel 1 — considerada leve, com valores de glicemia entre 54 a 69
mg/dL: pode ser tratada com 15 g de carboidrato (monossacarideos), que equivale a 1 colher de
sopa de aglcar ou mel, 1 copo de suco de laranja, 150 mL de suco comum ou 1 fruta
(banana/pera/magcd) ou 4 bolachas maisena. Alimentos que contém gordura retardam a resposta
glicémica aguda. Se a proxima refeicdo ndo acontecer dentro do periodo de 1 hora, um pequeno
lanche deve ser feito imediatamente ap6s o episddio da hipoglicemia. E importante evitar o
sobretratamento, para que ndo ocorra episédio de hiperglicemia rebote. A elevacdo da glicemia
apds 15 minutos é esperada, mas ndo ha estudos em pacientes que apresentam gastroparesia 3.

- Hipoglicemias nivel 2, valores de glicemia abaixo de 54 mg/dL.: limiar para ocorréncia
de sintomas neuroglicopénicos, ou seja, dificuldade de concentracdo, confusdo mental, alteracéo
na visdo, tonturas. Requer uma agdo mais imediata. Se o paciente estiver consciente, 30 g de
carboidratos devem ser oferecidos. Mel, aglcar ou carboidrato em gel podem ser algumas das
formas de tratamento.

- Hipoglicemias nivel 3 (sem valores de glicemia especifico), com evento grave
caracterizado por estados mentais ou fisicos alterados: indica-se a intervencdo da emergéncia
médica.

Adultos com idade mais avancada apresentam maior risco de hipoglicemia por diversas
razdes, incluindo, a maior necessidade de terapia com insulina pela deficiéncia de insulina, e
insuficiéncia renal progressiva. Além disso, sdo propensos a maiores taxas de déficits cognitivos
ndo identificados, causando dificuldade em atividades complexas de autocuidado (por exemplo,
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monitoramento da glicose, ajuste das doses de insulina, alimentacdo adequada e saudavel, entre
outros). Esses déficits cognitivos tém sido associados a um risco aumentado de hipoglicemia; e a
hipoglicemia grave tem se associado a um risco aumentado de deméncia. Os eventos
hipoglicémicos devem ser cuidadosamente monitorados e evitados, enquanto os alvos glicémicos
e as intervengdes medicamentosas podem precisar de ajustes para acomodar as necessidades em
mudanca do idoso 4.

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

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

Entre as complicagbes microvasculares, o tratamento da DRD baseia-se no controle
adequado dos niveis de glicose e da presséo arterial. Outras intervengdes incluem o controle da
dislipidemia '8, albumindria e a recomendacéo de cessacéo do tabagismo ¢%8, Como a DRD é a
principal causa de doenca renal crénica em pacientes que ingressam em servicos de dialise,
maiores detalhes do controle destes pacientes sdo apresentados nos PCDT relacionados a doenca
renal cronica ° disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/diretriz-
cuidados-drc.pdf. O tratamento da neuropatia diabética é na maioria das vezes sintomatico, sendo
fundamental o controle glicémico para a prevengdo e para evitar sua progressdo. Casos que
apresentam muita dor e que ndo respondem ao controle metabdlico podem inicialmente ser
tratados com analgésicos ndo opidides. Ainda, podem ser utilizados antidepressivos triciclicos e
anticonvulsivantes, no tratamento da dor, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dor Cronica 5418 disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_doenca_cronica_cab35.
pdf. 2014. Ja o diagndstico e tratamento de retinopatia diabética é abordado no Protocolo Clinico
e Diretrizes  Terapéuticas da  Retinopatia  Diabética %,  disponivel  em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20211220 portal retinopatia_diabetica.pdf.

Para o tratamento e prevencdo de complicacGes macrovasculares, é fundamental realizar
intervencdes preventivas cardiovasculares. Desta forma, o principal tratamento para esses
pacientes consiste em controlar os fatores de riscos associados, como tabagismo 7%, dislipidemia
"8, hipertensdo arterial e sobrepeso e obesidade *’ .

Ainda, para a Ulcera do pé diabético, recomenda-se 0 autocuidado com 0s pés, como
inspecdo diéria dos pés e do interior dos calcados, lavagem regular, cuidado na secagem
interdigital e no corte das unhas e ndo andar descalgo (usar sempre sapatos e chinelos) %%, Além
disso, pacientes com Ulcera do pé devem ser encaminhados a um nivel mais especializado para
avaliacdo complementar se, na atencdo primaria, ndo houver profissionais capacitados nem o
equipamento e o material necessarios. Ainda, pacientes com deformidades importantes do pé ou
auséncia de pulsos periféricos e os pacientes com suspeita de isquemia dos membros inferiores
deverdo ser encaminhados a um maior nivel de complexidade enquanto pacientes com Ulcera
infectada, ou infeccdo em processo de expansdo, ou isquemia critica do membro, ou gangrena,
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ou suspeita de artropatia de Charcot aguda, ou edema e rubor ndo explicados do pé devem ser
encamihados para a urgéncia a servicos de atencdo imediata *°.

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

dapagliflozina: comprimido de 10 mg;

glibenclamida: comprimido de 5 mg;

gliclazida: comprimido de liberacdo prolongada de 30 mg e 60 mg e comprimido

insulina humana NPH: suspensao injetavel de 100 Ul/mL;

insulina humana regular: solugdo injetavel de 100 Ul/mL.

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

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

Quadro 7. Medicamentos disponiveis no SUS para tratamento do diabete melito tipo 2.

Classe . Via de .
N Farmaco .. ~ Posologia
terapéutica administracéo
500 a 850 mg, 1 a 3x/dia.
Biguanidas cloridrato de metformina | Oral
Dose maxima diaria: 2.500 mg
Glibenclamida 2,5mga20mg,1a?2x/dia
Sulfonilureias Oral
Gliclazida 30a120 mg, 1 x/dia
insulina NPH Determinada de acordo com as
h Subcuténea necessidades do paciente (verificar Figura
umana Regular 4)
iISGLT2 Dapagliflozina Oral 10 mg, 1x/dia
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Legenda: iSGLT2: Inibidores do cotransportador soédio-glicose 2.

Fonte: Elaboracdo propria.

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

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

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

iISGLT2 - dapagliflozina: gravidez e periodo de lactagdo; ndo deve ser usado em
pacientes com TFG estimada persistentemente inferior a 25 mL/min/1,73 m?,

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

- Diminuicdo das complicacGes agudas e cronicas de DM 2.

Em criancgas e adolescentes com DM2, o tratamento deve priorizar a mudanga do estilo de
vida, com o objetivo de promover reducdo e controle de peso. Em relagdo ao tratamento
medicamentoso, a metformina (dose de 500 a 2.000 mg/dia) é segura como primeira op¢édo de
tratamento desses pacientes, apesar da auséncia de indicacdo em bula. Caso ndo seja suficiente
como monoterapia, sugere-se a adi¢do de insulina (prandial e de acdo prolongada) ao tratamento.
O DM2 nessa faixa etéaria é mais agressivo para o desenvolvimento de complicacGes que quando
ocorre na fase adulta, devendo o seu controle ser intensivo nesses casos 1.
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O cuidado em DM2 deve ser continuo e centrado no individuo, considerando-se as
multiplas dimensdes do problema %. Estratégias de suporte a mudanca do estilo de vida, a adeséo
terapéutica e ao autocuidado sdo fundamentais para o alcance de bons resultados terapéuticos.
Além disso, deve-se considerar que fatores psicossociais e outras situacoes de vulnerabilidade
social influenciam a forma como a pessoa com DM2 lidard com o problema no seu cotidiano e,
consequentemente, os desfechos clinicos da doenca ?. Comorbidades também devem ser
avaliadas e tratadas, uma vez que influenciam na adeséo terapéutica, a exemplo do observado em
idosos que apresentam esquecimento, diminuicdo da acuidade visual ou destreza manual %,

Para o alcance de bons resultados no cuidado as condic6es cronicas, a adesdo as medidas
ndo medicamentosas e medicamentosas e a satisfacdo com o tratamento, é de suma importancia
gue o acompanhamento seja individualizado, considerando-se as necessidades do paciente e a
rede de suporte familiar e social 1°2:1%2, Praticas periddicas de aconselhamento, de aprimoramento
de literacia para a saude, lembretes, estimulo ao automonitoramento, suporte psicossocial,
teleconsulta ou teleinterconsulta, além do acesso aos medicamentos prescritos, auxiliam nesse
processo 2°. A simplificacdo do esquema terapéutico, sempre que possivel, e a revisdo da
indicacdo de uso de cada medicamento nas consultas periddicas também favorecem a adeséo
terapéutica. Cabe ressaltar que, para 0 acompanhamento das condigdes cronicas, 0 paciente deve
ser o0 protagonista de seu cuidado, sendo, portanto, fundamental que o profissional de salde
compartilhe com ele as decisbes terapéuticas, utilize linguagem adequada, respeite 0s
guestionamentos e o estimule a desenvolver habilidades de autocuidado para que possa intervir
positivamente na sua propria salde.

O tratamento deve ser revisto e ajustado de acordo com a indicacdo médica seguindo as
orientacdes deste Protocolo. Nas pessoas idosas, a desprescricdo faz parte também das
intervencdes ativas e estruturadas, que precisam ser planejadas, monitoradas e implementadas
individualmente, sempre observando a melhor relagdo risco-beneficio, as preferéncias, 0s
desejos e as expectativas do idoso, a presenca de comorbidades, a utilizacdo de polifarmécia, a
idade, a expectativa de vida e a funcionalidade do individuo %,

O paciente com DM2 deve ter acompanhamento multiprofissional e biopsicossocial, com
reavaliacdo regular, a cada 3 a 6 meses no maximo, a fim de ajustar o tratamento, se necessério,
evitando a inércia terapéutica ’’. Pacientes com DM2 e dificuldade para o autocuidado precisam
de maior suporte até que consigam ampliar seus conhecimentos e habilidades sobre a doenca. O
apoio e educacdo do paciente devera ser realizado inicialmente pela equipe de salde e pode ser
compartilhado com pessoas de contato proximo do paciente com DM2, como familiares, amigos
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e cuidadores.

A participacdo do paciente e seu envolvimento constante e harmonioso com a equipe de
salide é fundamental para que as recomendacdes sejam seguidas e o tratamento seja efetivo. A fim
de promover acles integradas de educacdo em salde, minimizar os eventos adversos do
tratamento e garantir a adesdo do paciente as medidas terapéuticas, 0 automonitoramento da
glicemia capilar nos pacientes que utilizam insulina € uma ferramenta importante.

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

Dessa forma, para pacientes com DM2, a frequéncia do automonitoramento da glicemia
capilar deve ser determinada individualmente, dependendo da situacdo clinica, do plano
terapéutico, do esquema de utilizagdo da insulina, do grau de informagdo e compromisso do
paciente para o autocuidado e da sua capacidade de adequar seu tratamento medicamentoso a
partir das informacdes disponiveis %4

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

Quadro 8. Periodicidade de exames complementares realizados no acompanhamento de pessoas
com diabete melito tipo 2.

Avaliacéo Periodicidade?

Monitoramento do peso Em cada consulta

Estratificagdo de risco cardiovascular Em cada consulta

Pressdo arterial Em cada consulta

Avaliacdo do pé diabético (monofilamento e pulsos podais) Ao diagndstico e anualmente
Dislipidemia (colesterol total, triglicerideos, HDL-c, LDL-c) Ao diagndstico e anualmente
Glicemia plasmatica de jejum e hemoglobina glicada Ao diagndstico e a cada 6 meses
Avaliacdo de nefropatia (creatinina sérica, albumindria) Ao diagndstico e anualmente
Avaliacdo de retinopatia (fundoscopia) Ao diagndstico e anualmente

Legenda: HDL-c: lipoproteina de alta densidade; LDL-c: lipoproteina de baixadensidade.
Nota: @ De acordo com a necessidade do paciente, avaliagdes anuais ou semestrais podem ser antecipadas.
Fonte: Secretaria Municipal de Salide do Rio de Janeiro 1%

O risco cardiovascular deve ser estimado na avaliagdo inicial e periodicamente (pelo
Menos uma vez ao ano) em pacientes com DM2, para implementar as intervencdes preventivas
necessarias para reduzir esses desfechos e aumentar a qualidade de vida desses pacientes #2527,

Por fim, o suporte de médico endocrinologista, seja por meio de consulta ap6s o
encaminhamento pela Atencdo Priméria & Salde, consulta compartilhada, teleinterconsulta ou
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teleconsultoria, é benéfico, especialmente em casos mais graves, dificuldade em atingir metas
terapéuticas, necessidade de insulina ou de ajuste das doses dos medicamentos.

Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusdo de pacientes deste Protocolo, a
duracéo e 0 monitoramento do tratamento, bem como a verificacdo periodica das doses prescritas
e dispensadas e a adequacdo de uso dos medicamentos.

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

Os estados e municipios deverdo manter atualizadas as informagGes referentes aos
registros de estoque, distribuicdo e dispensacdo do(s) medicamento(s) e encaminhar estas
informacdes ao Ministério da Salde via Base Nacional de Dados de Acgles e Servicos da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (BNAFAR), conforme as
normativas vigentes.

O tratamento do paciente com DM2 deve ser multidisciplinar, incluindo promog¢éo da
salde e prevencédo de doengas, controle de comorbidades e imunizagdes. Na maioria dos casos, a
apresentacdo clinica ndo e grave, sendo o acompanhamento realizado, preferencialmente, no
ambito da Atengdo Primaria a Saude. Nesse contexto, a Promogéo da Alimentacdo Adequada e
Saudavel corresponde a uma das diretrizes da Politica Nacional de Alimentagdo e Nutri¢do
(PNAN), insere-se como eixo estratégico da Politica Nacional de Promocéo da Satde (PNPS) e
tem como enfoque prioritario a realizacdo de um direito humano bésico, que proporcione a
realizacdo de praticas alimentares apropriadas dos pontos de vista bioldgico e sociocultural, bem
como o uso sustentivel do meio ambiente.

Ainda, como parte da rede de Atencdo Primaria a Saude, o Programa Academia da Saude
é uma estratégia de promocao da saude e producdo do cuidado que funciona com a implantacao
de espacos publicos conhecidos como polos, voltados ao desenvolvimento de agdes culturalmente
inseridas e adaptadas aos territorios locais e que adotam como valores norteadores de suas
atividades o desenvolvimento de autonomia, equidade, empoderamento, participacdo social, entre
outros. Nesse sentido, deve ser observado o artigo 7° da Portaria de Consolidagdo n° 5, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece os seguintes eixos de a¢cdes para serem desenvolvidos nos polos
do programa: Préticas corporais e Atividades fisicas; producdo do cuidado e de modos de vida
saudaveis; promocdo da alimentacdo saudavel; PICS; préticas artisticas e culturais; educagdo em
salde; planejamento e gestdo; e mobilizacdo da comunidade. Em relacdo as PICS, estas praticas
foram institucionalizadas pela PNPIC. Uma das ideias centrais dessa abordagem é uma visao
ampliada do processo saude e doenga, assim como a promogao do cuidado integral do ser humano,
especialmente do autocuidado. As indicagOes as préaticas se baseiam no individuo como um todo,
considerando seus aspectos fisicos, emocionais, mentais e sociais. As PICS ndo substituem o
tratamento tradicional e podem ser indicadas por profissionais especificos conforme as
necessidades de cada caso.
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Diante dos desafios para o controle de doengas crbnicas ndo transmissiveis e dos seus
fatores de risco no Pais, o Ministério da Sadde instituiu a Estratégia de Saude Cardiovascular na
Atencdo 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 satde
na Atencdo Primaria & Salde para promover e qualificar acdes de prevencéo, controle e atencao
integral as pessoas com doencas cardiovasculares e seus fatores de risco, orientada a partir de 3
objetivos: i) Qualificar a aten¢do integral as pessoas com condi¢Ges consideradas fatores de risco
para doengas cardiovasculares; ii) Dar suporte ao desenvolvimento de aces para prevencao e
controle das condicBes consideradas fatores de risco para doencas cardiovasculares, com énfase
para os casos de Hipertensdo Arterial Sistémica e Diabete Melito; iii) Promover o controle dos
niveis pressoricos e glicémicos, a adesdo ao tratamento e a redugdo nas taxas de complicacdes,
internacOes e morbimortalidade por doencas cardiovasculares e seus fatores de risco.

A equipe de salde da Atencdo Primaria a Salde é responsavel por realizar acdes de
promogdo da salde, prevengdo e identificacdo dos fatores de risco para a doenca e suas
complicacBes, avaliacdo das condi¢Bes de saude e socioecondmicas, manejo da condicdo e
orientacdo quanto a prevencao e ao controle das complicagfes cronicas. A consulta médica inicial
devera incluir quatro aspectos fundamentais, a histéria do paciente, o exame fisico (medidas
antropométricas, da pressdo arterial, frequéncia cardiaca exame dos pés, ausculta cardiaca e
pulmonar, exame de cavidade oral e exame de fundo do olho), a avaliacdo laboratorial e
estratificacdo do risco cardiovascular *.

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

Ainda, o médico da Atencao Primaria a Saude pode encaminhar os pacientes a Atencao
Especializada, em casos de presenca de complicac6es, como alteragdo em exame de fundoscopia,
amostra urinaria com albumindria ou diminuigao da sensibilidade nos pés. E fundamental que por
meio do cuidado compartilhado desse paciente, seja elaborado um plano de cuidado conjunto
entre a Atencdo Primaria a Salde e a Atencdo Especializada (Quadro 9) %. No Quadro 9 sdo
apresentados os critérios de encaminhamento com maiores detalhes para cada profissional de salide da
atencio especializada %. E importante lembrar que a principal causa de descompensagio daDM2 é a
ma adesdo ao tratamento,situagdo na qual a Atencdo Priméria a Salde tem mais instrumentos para
auxiliar o usuario.

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

Especialidade Condigoes clinicas que indicam a necessidade de encaminhamento
Endocrinologista . Paciente sem controle glicémico adequado em uso de insulina
em dose igual ou maior que 1 Ul/kg/dia e com boa adesdo terapéutica
(i.e., casos que requerem esquemas mais complexos, como aqueles
com doses fracionadas e com misturas de insulina (duas a quatro
injecOes ao dia);

o Presenca de complicagcbes, como alteracdo em exame de
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Especialidade

Condigoes clinicas que indicam a necessidade de encaminhamento

fundoscopia, amostra urinaria com albumindria ou diminuigdo da
sensibilidade nos pés;

Endocrinologista
nefrologista

e

) Doenca renal cronica (taxa de filtracdo glomerular menor que
30 mL/min/1.73 m?) (estagio 4 e 5). Nesses casos, deve-se suspender
0 uso de cloridrato de metformina e manter insulinoterapia exclusiva
até a consulta com endocrinologista 1%;

Nefrologista

) Proteinuria (macroalbumindria);

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

o Suspeita de nefropatia por outras causas.

Neurologista

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

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

Cirurgido vascular

Doenca arterial periférica em quadro agudo: condi¢des clinicas que
indicam a necessidade de encaminhamento para urgéncia/emergéncia:
o Suspeita de isquemia critica aguda do membro de inicio
recente: dor constante em repouso, palidez, auséncia de pulso, membro
mais frio em relacdo ao contralateral, alteragdo de sensibilidade ou
forca, parestesia e paralisia do membro, sinais de gangrena.

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

) Doenca arterial crénica avangada, com sinais que indicam
ameaga ao membro: dor crénica em repouso, Ulcera arterial;
o Doenga arterial cronica sintomatica com claudicacdo que

limita as atividades diérias, 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, hipertensdo e dislipidemia).

Oftalmologista

o Os critérios para encaminhamento ao oftalmologista precisam
ser avaliados individualmente. Casos com perda subita de visdo,
hemorragia pré-retiniana ou vitrea ou descolamento de retina (com
percepcdo de luzes a piscar, aparéncia subita de varios corpos
flutuantes ou a percepg¢éo de sombra ou cortina sobre parte do campo
da visdo) 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 didmetro de disco éptico do centro da fovea ou exsudatos
circinados ou em grupo dentro da macula) também precisam ser
considerados.

Cardiologista

Encaminhar para ambulatorio especializado pacientes com:

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

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

o Suspeita de insuficiéncia cardiaca: solicitar ecocardiograma.
Encaminhar para cardiologista aqueles com classe funcional NYHA 11
e IV com tratamento otimizado ou com disfungdo ventricular
moderada a grave.

) Bradicardia sinusal sintomatica ou se assintomatica com
frequéncia cardiaca < 45 bpm.
o Eletrocardiograma com bloqueios atrioventriculares ou

bifascicular (bloqueio completo de ramo esquerdo ou direito,
associado a hemiblogueio anterior esquerdo ou posterior esquerdo).

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

o Pacientes com fibrilag&o atrial com dificil controle de resposta

(FC < 100 bpm) ou que tenham perda em qualidade de vida ou perda
de frag&o de ejecdo em ecocardiograma.

) Taquicardia supraventricular sintomatica e recorrente.

) Pacientes com alteracdo 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
repeticdo, instabilidade postural ou quedas de repeticdo,
comprometimento cognitivo, transtorno de humor associado,
internac@es recentes, declinio funcional recente ou comprometimento
progressivo na realizacdo de atividades de vida diaria.

Fonte: Adaptado de Protocolos de Encaminhamento da Atencdo Basica para a Atencéo Especializada, Ministério da
Satide 197, Linha de cuidado do diabete melito tipo 2 2e caderno de atencéo basica- diabete melito 5.

Em situacdes de encaminhamento, recomenda-se descrever, minimamente, o contetdo a
sequir:

. Sinais e sintomas;

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

. Resultado de exame de creatinina sérica, com data;

. Relato de uso ou ndo de insulina humana, com especificacao de dose e posologia;
. Outros medicamentos em uso, com especificacdo de dose e posologia;

. Peso do paciente em quilogramas (kg); e
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. Ndmero da teleconsultoria, caso discutido com Telessalde.

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 cddigo ou nome do procedimento e por cédigo da CID-10 para a respectiva
condicdo clinica, no SIGTAP - Sistema de Gerenciamento dessa Tabela
(http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp), com versdo mensalmente
atualizada e disponibilizada.

No Quadro 10 sdo sumarizadas as principais recomendacdes para o gestor.
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Quadro 10. Recomendacdes para o gestor em salde para cobertura do diabete melito tipo 2.

Recomendac0es para cobertura

Considerac6es

Tecnologias disponiveis
no SUS

| — Tratamento com agentes hipoglicemiantes

Recomendacdo 1: Disponibilizar
para o tratamento de pacientes com

DM2: cloridrato de metformina,
sulfonilureia (glibenclamida,
gliclazida),

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

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

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

- O iISGLT2 possui potencial de redugdo em desfechos macrovasculares (cardiacos e renais), sendo
indicado para pacientes com necessidade de segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para
desenvolver doenca cardiovascular ou com doenca cardiovascular ja estabelecida, e pelo menos 40 anos
de idade %0108

Cloridrato de metformina
500 mg — 850 mg @
Sulfonilureias:

- gliclazida 30mg e 60mg
- glibenclamida 5 mg

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

iSGLT2: dapagliflozina

90,108

Il — Reutilizacdo de agulhas e seringas para aplicacéo de insulinas

Recomendacdo 2: Os gestores de
salide devem disponibilizar agulhas e
seringas para aplicacdo de insulina

conforme pactuacdo regional. A
quantidade a ser disponibilizada
considera  uma  agulha por

paciente/dia para a insulina NPH e
uma agulha por paciente/dia para a
insulina Regular. As canetas para
aplicacédo de insulina humana NPH e
regularséo disponibilizadas conforme
pactuacdo em grupos prioritarios
definidos pelo Ministério da Sadde.

- E preferivel a aquisicdo de agulhas com menor didmetro (0,2 a 0,3 mm) e mais curtas (< 8
mm). Areutilizag8o pode ser contabilizada nos célculos do nimero de agulhas necessérias por pacientes.
- O numero de vezes a ser reutilizada pode variar de paciente para paciente de acordo com
caracteristicas clinicas, devendo ser considerado pela equipe assistente.

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

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

11, de 13 de marco de
2017 19

- Caneta para injecdo de
insulina

111 — Promocéao de mudancas de estilo de vida
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Recomendac6es para cobertura

Considerac6es

Tecnologias disponiveis
no SUS

0 cuidado coordenado
multidisciplinar.

Recomendacéo 3: Devem-se
considerar estratégias para promover

e

No ambito populacional, podem ser ofertados programas para promo¢éo de autocuidado, reducao depeso,
estimulo a alimentacdo adequada e saudavel, cessacdo do tabagismo, realizacdo de atividades fisicas,
apoio e incentivo ao desenvolvimento de a¢Ges nos polos da Academia da Sadde e grupos de pacientes,
além de consultas com equipes e

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

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

Fonte: Elaboragdo propria.
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Eu,

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

Os termos meédicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo (a)
médico (a)

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

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o (5) medicamento (S) que passo a
receberpode (m) trazer os seguintes beneficios:

- Prevencao das complicagOes da doenga;

- Controle da atividade da doenca;

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

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

- Efeitos adversos da dapagliflozina: gravidez e periodo de lactacdo; ndo deve ser
usado em pacientes com TFG estimada persistentemente inferior a 25 mL/min/1,73 m?.

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

- Efeitos adversos da insulina humana NPH e insulina humana regular: ndao ha
contraindicagdes absolutas. Atentar para hipoglicemias. ReacGes alérgicas sdo raras, usualmente
cuténeas e passiveis de manejo com dessensibilizacdo ou troca de apresentacao.

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

Ressalta-se que o risco de ocorréncia de efeitos adversos aos medicamentos aumenta com
asuperdosagem.
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Estou ciente de que este (s) medicamento (s) somente pode (m) ser utilizado (s) por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo (s) caso ndo gueira ou ndo possa utiliza-lo (s) ou se o tratamento
for interrompido. Sei também que continuarei a ser atendido (&), inclusive em caso de desistir da
usar o(s) medicamento(s).

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informacdes
relativasao meu tratamento, desde que assegurado o0 anonimato. () Sim () Néo

Meu tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

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

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificacdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

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

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

E necessario lavar as maos com &gua e sab&o antes da preparacao da insulina. Para garantir
a dosagem correta de insulina, deve-se homogeneizar as suspensdes 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 conteddo. Injetar ar em quantidade equivalente a da dose
dentro do frasco para facilitar a aspiracéo da insulina. Em caso de combinacdo de dois tipos de
insulina, deve-se aspirar antes a insulina de agdo curta (insulina regular) para que o frasco ndo
receba protamina, presente na insulina NPH, e altere sua velocidade de absor¢do (APENDICE
C).

Antes da aplicacdo, o local da injecao deve ser inspecionado para garantir que se encontre
livre de lipodistrofia, edema, inflamagéo e infecgbes. E importante realizar rodizio do local de
aplicacdo 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
administracéo deve ser planejado de modo que previna reaplicacdo no mesmo local em menos de
15 a 20 dias, para prevencdo da ocorréncia de lipodistrofia ©.

Para a aplicacdo da insulina, é necessario pincar levemente o local de aplicacdo entre dois
dedos e introduzir a agulha completamente, em angulo de 90 graus. Entretanto, em criancas ou
individuos muito magros, essa técnica pode resultar em aplicacdo intramuscular, com absor¢édo
mais rapida da insulina; nesses casos podem-se utilizar agulhas mais curtas (4 ou 5 mm) ou angulo
de 45 graus. Apos a aplicagéo, deve-se esperar 10 segundos antes de retirar a agulha do subcutaneo
para garantir injecdo de toda a dose de insulina e ndo é necessario puxar o émbolo para verificar a

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

2 ADA. 8. Pharmacologic Approaches to Glycemic Treatment: Standards of Medical Care in Diabetes—
2018 - American Diabetes Association. Diabetes Care [Internet]. 24 de novembro de
2017;41(Supplement_1):S73-85. Disponivel em: https://doi.org/10.2337/dc18-S008

3 Brasil. Ministério da Salde. Cadernos de Atencdo Bésica no36,- Diabetes mellitus. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf.
2013.
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presenca de sangue (APENDICE D).

O reuso de seringas e agulhas de insulina por um namero limitado de vezes pode ser
considerado, sendo importante orientar os pacientes quanto a isto. Além disso, as seringas e
agulhas devem ser substituidas quando o paciente notar aumento na sensacdo de dor, 0 que se
estima que aconteca em até oito utilizacbes, podendo existir variabilidade entre 0s pacientes
devido a espessura da pele e a obesidade. A substituicdo também deve ser realizada quando for
observada perda da escala de graduag&o da seringa. Para pacientes em situacao de vulnerabilidade
social, como aqueles que vivem em situagdes precarias de moradia e saneamento, ndo se
recomenda a reutilizacdo de agulhas, visto que nesses casos essa pratica pode apresentar riscos
maiores para os pacientes.

Uma alternativa para administragdo de insulina é a caneta. Essa tecnologia, quando
disponivel, é 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,
graduacdo e dose maxima por aplicacdo, o paciente deve observar a técnica de aplicacdo
disponibilizada pelo fabricante do produto. Orientagdes adicionais sobre a aplicagdo, o
armazenamento e o transporte de insulina podem ser consultadas no Caderno de Atengdo Basica
- Estratégias para o cuidado da pessoa com doencga cronica: diabetes mellitus, do Ministério da
Saude ©.

4 ADA. 8. Pharmacologic Approaches to Glycemic Treatment: Standards of Medical Care in Diabetes—
2018 - American Diabetes Association. Diabetes Care [Internet]. 24 de novembro de
2017;41(Supplement_1):S73-85. Disponivel em: https://doi.org/10.2337/dc18-S008

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

® Brasil. Ministério da Salde. Cadernos de Atencdo Bésica no36,- Diabetes mellitus. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes _mellitus_cab36.pdf.
2013.
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U i

APENDICE B — LOCAIS PARA A APLICACAO DA INSULINA

Figura A. Locais mais apropriados para a injecdo de insulina (A). Detalhamento da
recomendagdo de rodizio sequencial em diferentes quadrantes da superficie cutanea.

Fonte: Sociedade Brasileira de Diabetes .

" Banca R, Marroni M, Oliveria M, Sparapani V, Pascali P, Oliveira S, et al. Técnicas de aplicacéo de

insulina. Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2022). Diretriz Oficial da Sociedade
Brasileira de Diabetes. 2022;
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APENDICE C — COMO PREPARAR A INSULINA

SERINGA DE Tcc n

CADA SUBDIVISAO = 2 UNIDADES

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

Protetor de :
agu|h a Embolo

p— e T e

o

SERINGA DE 0,5 «c
CADA SUBDIVISAO = 1 UNIDADES

Puxar o émbolo da

:"l’lﬁ::'d' seringa até a marca da
¥ (anula quantidade de insulina
]~ Y = R
: Corpo da seringa
Bisel Protetor de

émbolo u
Injetar o ar de dentro

da insulina, isto
‘ permite que a insulina

L b 2 3 bi seja facilmente
avar as bem as maos com 4gua e sabao -

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

Rolar o frasco entre
as maos para Verificar se existem bolhas de

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

[/
Limpar a tampa do

frasco usando
algodao com élcool.

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

8 Brasil. Ministério da Salde. Cadernos de Atencdo Bésica no36,- Diabetes mellitus. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf.
2013.
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Cada caneta tem peculiaridades quanto ao manuseio, a troca do refil, ao registro da dose
e a conservacao. Recomenda-se a leitura do manual de instrug¢6es do fabricante para o uso correto
da caneta.

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

1. Lavar e secar as maos.

2. Reunir o material necessério: caneta e insulina, agulha, algodao e alcool 70%.

3. Homogeneizar a insulina, se suspenséo.

4, Realizar desinfeccdo com alcool 70%, no local em que sera acoplada a agulha e
esperar secar. Acoplar a agulha.

5. Comprovar fluxo de insulina conforme orientag&o do fabricante.

6. Selecionar a dose de insulina necesséaria (girando a parte de tras da caneta)

7. Realizar antissepsia com &lcool 70% no local escolhido para a aplicagéo e esperar

secar. Observacdo: A recomendacédo para a limpeza do local de aplicagdo deve ser seguida para
locais que ndo estejam limpos ou se a aplicagdo for realizada em um local com chances de
contaminacao (por exemplo, hospitais).

8. Realizar prega subcuténea, se indicado.

9. Introduzir a agulha no subcuténeo.

10. Pressionar 0 botdo 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

identificacOes diferenciadas, para prevenir o risco de troca no tipo de insulina no momento da
aplicacdo, assim o paciente deve ser orientado sobre estes aspectos no momento da disperséo.

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

. Quando conservada sob refrigeracdo, a insulina ou a caneta descartavel em uso
devera ser retirada da geladeira entre 15 a 30 minutos antes da aplicacdo, para prevenir dor e risco
de irritacdo no local de aplicacdo.
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. Recomenda-se angulo de 90°, quando o comprimento da agulha for 4 mm ou 5
mm. Caso aagulha seja de 6 mm ou 8 mm de comprimento, o &ngulo poderé variar entre 90° (em
adultos) e 45° (em criancas). Para agulhas com comprimento acima de 8 mm o angulo de aplicacéao
devera ser de 45°, sempre em direcéo podalica.

Fonte: Adaptado de SBD. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/pdf/diabetes-tipo- 1/002-Diretrizes-SBD-
Aplicacao-Insulina-pg219.pdf. Acesso em setembro de 2020.
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APENDICE D — COMO APLICAR A INSULINA

Escolhero local paraaplicarainsulina.Limpar apele
usando algodao com alcoole deixar secar. Manter
umadistanciade maisoumenosi.scmdo local
onde voce tomou ainjecao anterior, seaareado
corpoforamesma.

Ao iniciar aaplicacdodainsulina, se for encontradaa
presencade sangue na seringa, seguir as seguintes
orientagoes:

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

A

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

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

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

1) Estabelecer o fator de correcéo.
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2) Determinar o objetivo glicémico.

3) Determinar o limite superior da glicemia que corresponde a glicemia acima da
qual deve-se utilizar bolus de corregéo.

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

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

Bolus de corregdo = 190 — 130/50 =60/50=1,2 U
Dose de bolus (prandial + corre¢ao) =7 +1,2=8,2=8,0 U.

Para aqueles pacientes que ndo conseguem realizar calculos, pode-se oferecer algoritmo
de corre¢do, como o0 mostrado abaixo. Deve-se reforcar com o paciente que este algoritmo define
0 bolus de correcéo, que devera ser somado ou subtraido do bolus prandial.

<50=-2U
<70=-1U
70a130=0
131-180=+1U
181-230=+2U
231-280=+3
U281-330=+4U
>330=+5U

Fonte: Diretriz SBEM/SBD. Disponivel em: https://www.diabete.org.br
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Alteracdo p6s publicacdo

Depois da publicacdo da Portaria SECTICS/MS n° 7/2024, impés-se a reedi¢do 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 9. Ainda, foi
corrigido o termo “Préticas Integrativas e Complementares (PIC)” por “Préticas Integrativas e
Complementares em Saude (PICS)”. Para tal, foi também adequado o Relatério de Recomendagéao
n°® 882/2024 da Conitec.

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

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

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

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

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

A dindmica da reunido foi conduzida com base no PCDT publicado por meio da Portaria
SCTIE/MS n° 54, de 11 de novembro de 2020 e na estrutura de PCDT definida pela Portaria
SAS/MS n° 375, de 10 de novembro de 2009. Cada sec¢do do PCDT foi discutida entre 0 Grupo
Elaborador com o objetivo de revisar as condutas clinicas e identificar tecnologias em salde que
poderiam ser consideradas nas recomendagdes.
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A elaboragdo desse documento foi uma demanda proveniente da decisdo de ampliacédo de
uso de dapagliflozina para pacientes com DM2 com necessidade de segunda intensificacdo de
tratamento e alto risco para desenvolver doenga cardiovascular (DCV) ou com DCV 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 diagndsticas, de tratamento ou acompanhamento da
versdo vigente do Protocolo assim como de outros documentos publicados pelo Ministério da
Saude. Ndo foram estabelecidas questdes de pesquisa, por se tratar de praticas clinicas
estabelecidas e por se tratar de uma atualizacdo motivada pela incorporagdo de tecnologia em
salde.

O Protocolo foi atualizado pelo Hospital Aleméo Oswaldo Cruz.
Os participantes das reunides de elaboragéo do referido PCDT estéo descritos no Quadro A.

Quadro A. Participantes das reunides virtuais.

Participante

Especialista*: André Klafke de Lima (Grupo Hospitalar Conceicédo); 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 4&reas 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 Llcia dos Santos
(CGDCRO/DEPROS/MS), Graciele Fernandes Rodrigues (DAET/MS), Hannah Carolina
Tavares Domingos (CGDCRO/DEPRQOS/MS), Jéssica Procopio de Quadros
(CGDCRO/DEPROS/MS), Klébya Hellen Dantas de Oliveira (CGPCDT/DGITS/MS) e
Nicole Freitas de Mello (CGPCDT/DGITS/MS).

*Membros votantes na reunido de escopo.

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

Quadro B. Questionario de conflitos de interesse diretrizes clinico-assistenciais.
1. Vocé j& aceitou de uma instituicdo que pode se beneficiar ou se prejudicar financeiramente
algum dos beneficios abaixo?
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a) Reembolso por comparecimento a eventos na rea de interesse da diretriz ()Sim
( ) Néo
b) Honorérios por apresentacdo, consultoria, palestra ou atividades de ensino | ( ) Sim
() Nao
¢) Financiamento para redacdo de artigos ou editorias ( )Sim
( ) Néo
d) Suporte para realizacdo ou desenvolvimento de pesquisa na area ( )Sim
() Nao
e) Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe ( )Sim
( ) Néo
f) Algum outro beneficio financeiro ( )Sim
() Nao
2. Vocé possui apolices ou acdes de alguma empresa que possa de alguma | () Sim
forma ser beneficiada ou prejudicada com as recomendacdes da diretriz? ( ) Néo
3. Vocé possui algum direito de propriedade intelectual (patentes, registros de | () Sim
marca, royalties) de alguma tecnologia ligada ao tema da diretriz? () Nao
4. Vocé ja atuou como perito judicial na area tema da diretriz? ( )Sim
( ) Néo

possam ser afetados pela sua atividade na elaboragédo ou revisao da diretriz?

5. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo citado abaixo cujos interesses

a) Instituicdo privada com ou sem fins lucrativos ( )Sim
( ) Néo
b) Organizacao governamental ou ndo-governamental ( )Sim
() Nao
c) Produtor, distribuidor ou detentor de registro () Sim
( ) Néo
d) Partido politico ( )Sim
() Nao
e) Comité, sociedade ou grupo de trabalho ( )Sim
( ) Nao
) Outro grupo de interesse ( )Sim
() Nao
6. Vocé poderia ter algum tipo de beneficio clinico? ( )Sim
( ) Nao
7. Vocé possui uma ligacdo ou rivalidade académica com alguém cujos | ( ) Sim
interesses possam ser afetados? () Nao
8. Vocé possui profunda convicgdo pessoal ou religiosa que pode comprometer | () Sim
0 que vocé ird escrever e que deveria ser do conhecimento pablico? () Néo
9. Existe algum aspecto do seu histérico profissional, que ndo esteja | ( ) Sim
relacionado acima, que possa afetar sua objetividade ou imparcialidade? ( ) Néo
10. Sua familia ou pessoas que mantenha relagdes proximas possui alguns dos | () Sim
conflitos listados acima? ( ) Nao

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

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

| Participante | Conflitos de interesses declarados

Decisao
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Questdo Descricéo geral tomada

André Klafke de Lima i i Declarar e
participar

Patrocinio recebido da novo
. . Declarar e

Maria Edna de Melo la nordisk para referente a produtos -

. participar

para tratamento da obesidade
. . . Declarar e
Mariana Millan Fachi - - participar
Renata Bertazzi Levy - - Dec'.a'faf €
participar
. Declarar e
Rosa Camila Lucchetta - - narticipar
Tarcila Ferraz de Campos - Dec'.a'faf €
participar
. . Declarar e
Tarissa Beatrice Zanata Petry - - participar

A proposta de atualizagdo do PCDT do Diabete Melito tipo 2 foi apresentada na 1092
Reunido da Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas,
realizada em 21 de novembro de 2023. A reunido teve a presenca de representantes da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Salde (SECTICS); Secretaria de Atencéo
Especializada em Saude (SAES); Secretaria de Atengdo Priméria a Saude (SAPS) e Secretaria de
Vigilancia em Salde e Ambiente (SVSA). O PCDT foi aprovado para avaliacdo da Conitec.

A Consulta Publica n® 54/2023, para a atualizagdo 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 contribuigcdes, que podem ser verificadas em:
https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/contribuicoes/2023/CP_CONITEC 054 2023 PCDT de Diabete.pdf.

Foram incluidas informagdes referentes ao uso da dapagliflozina em pacientes com DM2.
Além disso, durante a reunido de escopo realizada no dia 29 de maio de 2023, definiu-se os
seguintes temas de perguntas de pesquisa: 1) substituicdo do acglcar pelo adogante na populagéo
com DM2; e Il) fracionamento da dieta. Para estas perguntas foi conduzido um levantamento
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rapido de evidéncias nas bases de dados Embase e PubMed, para a reunido de priorizacdo de
perguntas, realizado no dia 17 de agosto de 2023. Entretanto, foram encontradas evidéncias
limitadas para ambas as questdes e estas ndo foram priorizadas.

Assim, os documentos encontrados foram encaminhados aos especialistas, de modo a
auxiliar a redacéo de ambos 0s temas.

Também foram consideradas as evidéncias e a recomendacdo final da Conitec, dispostas
no Relatério de Recomendacdo n® 802, de marco de 2023, acerca da ampliacdo de uso da
dapagliflozina para pacientes com diabete melito tipo 2 (DMZ2) com necessidade de segunda
intensificacdo de tratamento e alto risco para desenvolver doenca cardiovascular (DCV) ou com
DCV ja estabelecida e idade entre 40-64 anos.

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

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

- énfase nas agdes de autocuidado do paciente com DM2;
- orientacdes sobre o diagndstico e tratamento de criancas, €;

- inclusdo das PICS como aliadas ao tratamento.

Uma revisdo sistematica sobre o tratamento com hipoglicemiantes (i.e., DPP4, GLP-1,
inibidores de alfa-glicosidase, insulinas basais, meglitinidas, metformina, SGLT2, sulfonilureias,
TZD) foi realizada durante o desenvolvimento da versdo do PCDT publicada em 2020 e est4
disponivel no Relatorio de Recomendagao n° 565, de outubro de 2020. Suas recomendagdes foram
adotadas pelo documento elaborado a época e, na presenteatualizagdo, estas mesmas
recomendacdes foram mantidas.
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NuUmero do
Relatério da
diretriz clinica
(Conitec) ou
Portaria de

Principais
alteracgoes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporacéo ou
alteracdo do uso no

N&o incorporacéo ou néo
alteracdo no SUS

de Recomendacéo
n° 882/2024

risco para desenvolver
doenca cardiovascular
(DCV) ou com DCV ja
estabelecida e idade
entre 40-64 anos.
[Portaria SECTICS/MS
n°® 09/2023; Relatorio de
Recomendagé&o n°
802/2023]

SUS
Publicacdo
Alteracdo pos
publicacéo
(correcdo do - -
Quadro 9 e do
termo PICS)
Atualizacdo do Dapagliflozina para Liraglutida
documento e pacientes com diabete | [Processo encerrado a pedido
Portaria ampliacéo de melito tipo 2 (DM2) do demandante/ 2023]
SECTICS/MS n° uso de com necessidade de . _
212024 Relatorio tecnologiaem | segunda intensificagéo Point-of-care testing de
' salde de tratamento e alto hemoglobina glicada para

pacientes diabéticos
[Portaria SECTICS/MS n°
45/2023; Relatério de
Recomendacéo n® 834/2023]

Portaria
SCTIE/MS n°
54/2020 -
11/11/2020

Primeira versao
do documento

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

Caneta para injecao de
insulina humana NPH e
insulina humana regular
[Portaria SCTIE/MS n°
11/2017; Relatério de
Recomendacéo n°
256/2017]

Empagliflozina para o
tratamento de diabetes
mellitus tipo 2
[Portaria SCTIE/MS n°
16/2020; Relatorio de
Recomendag&o n° 524/2020]

Insulinas analogas de acdo
prolongada para o tratamento
de diabetes mellitus tipo Il
[Portaria SCTIE/MS n°
11/2019; Relatorio de
Recomendag&o n° 434/2019]

Empagliflozina para o
tratamento de pacientes com

diabetes mellitus tipo 2 e

5US+
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Namero do
Relatério da
diretriz clinica
(Conitec) ou
Portaria de
Publicacao

Principais
alteracgoes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporacéo ou
alteracédo do uso no
SUS

N&o incorporacao ou nao
alteracéo no SUS

doenca cardiovascular
estabelecida, com objetivo de
prevencao de morte
[Portaria SCTIE/MS n°
70/2018; Relatdrio de
Recomendacéo n° 403/2018]

Insulinas anélogas para
diabetes mellitus tipo |1
[Portaria SCTIE/MS n ©
30/2014; Relatorio de
Recomendagé&o n° 103/2014]

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

susuffe
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