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RESUMO

MOREIRA, Fabricio Soares, M.Sc., Universidade Vila Velha-ES, Maio de 2016.
Avaliacdo da Evolucdo do Controle Glicémico em Pacientes Portadores de
Diabetes Mellitus que receberam analogos de insulina de Longa Acéo nas

Farmécias Cidadas do Espirito Santo. Orientador: Tadeu Uggere de Andrade.

OBJETIVOS: Avaliar o cumprimento do protocolo clinico e diretrizes terapéuticas
para a dispensacao de analogo de insulina de longa acao nas farmacias cidadas do
Espirito Santo. METODOLOGIA: Trata-se de um estudo retrospectivo dos processos
de dispensacdo dos referidos analogos dispensados nas farmacias cidadas
estaduais do ES nos quais foram coletados dados socioeconémicos; dados de
historico pregresso de doencas e historico familiar de doencas; dados de habitos de
vida; dados da farmacoterapia anterior e atual entre outros. Foram selecionados
todos os processos de pacientes portadores de diabetes mellitus (DM) cadastrados
nas farmacias cidadéas do ES que fazem uso de analogos de insulina de longa acéo.
Os dados foram expressos como a média +/- DP. Foi aplicado o teste de Tukey para
multiplas comparacdes, com nivel de significAncia aceito quando p<0,05. Para
avaliar a correlacdo entre as variaveis quantitativas foi realizado o teste de
correlacdo de Pearson (na distribuicdo normal) ou de Spearman (na distribuicdo nao
normal). RESULTADOS: Dentre os prontuarios selecionados, 315 atenderam aos
critérios de inclusdo do estudo. Destes, 87% apresentavam idade entre 18 e 80
anos. A maioria dos pacientes era do sexo masculino (50,9%). Em 18,3% dos
processos o0 paciente fez uso de alguma medicacdo nos ultimos dozes meses
anteriores ao uso do analogo de insulina, 11,5 % néo fizeram uso e em 70,2 % dos
processos nao houve relato sobre esta informacdo. Apds o inicio do uso do analogo
de insulina de longa acédo foram relatados episédios de hipoglicemia grave em 17,6
% dos processos. CONCLUSAO: Conclui-se que grande parte dos pacientes em uso
do analogo de insulina de longa acdao ndo possui um controle glicémico adequado,
apresentando niveis de hemoglobina glicada acima do preconizado pelos protocolos
do Ministério da Saude.

PALAVRAS-CHAVE: Hemoglobina glicada, Insulina Glargina, Analogo de insulina

de longa agéo, hipoglicemia.



ABSTRACT

MOREIRA, Fabricio Soares, M.Sc., Vila Velha University — ES, May 2016. Glycemic
Control Evolution Assessment in Patients Diabetes Mellitus Carriers who
received insulin analogues of Long Duration in the Citizen of the Espirito Santo

Pharmacies. Leader: Tadeu Uggere de Andrade.

OBJECTIVES: To evaluate the glycemic control in patients with diabetes mellitus
who received similar long-acting insulin in social pharmacies of the Espirito Santo.
METODOLOGY: This is a retrospective study of similar dispensing processes of
long-term insulin, dispensed in social pharmacies of ES. Socioeconomic data were
collected; historical data illnesses and family history of disease; Data lifestyle habits;
data from the previous and current pharmacotherapy between outros.Foram selected
all patients with diabetes mellitus processes registered in the ES social pharmacies
who use long-acting insulin analogues. Data were expressed as the mean plus or
minus standard deviation. Tukey's test for multiple comparisons was applied with
accepted significance level of p <0,05.Para evaluate the correlation between
quantitative variables was performed Pearson correlation test (the normal
distribution) or Spearman (on distribution not normal).RESULTS: Of charts that were
evaluated, 315 met the inclusion criteria of the study. In total, 87% were aged
between 18 and 80 years. Most patients were male (50.9%). In 18.3% of cases the
patient used any medication in the last twelve months prior to the use of insulin
analogue, 11.5% did not and 70 , 2% of the cases there was no report. After the start
of use of long-acting insulin analogue were reported episodes of severe
hypoglycemia in 17.6% of cases. CONCLUSION: It concludes that much of the
insulin glargine use in patients not have adequate glycemic control with glycated
hemoglobin levels above the recommended by the Ministry of Health protocols.

KEYWORDS: diabetes, glargin insulin, hipoglycemia.
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1.

REVISAO DE LITERATURA

1.1 DIABETES MELLITUS

Diabetes mellitus (DM) é caracterizada pelo aumento da glicose sanguinea,
hiperglicemia, que pode ser resultado da deficiéncia na secre¢do da insulina pelas
ilhotas de Langerhans, resisténcia a sua acdo ou ambos (ADEYI et al., 2012). Além
da hiperglicemia podem ocorrer outras alteracbes metabodlicas no diabetes, como
alteracdes no metabolismo dos lipideos e proteinas (FAUCI et al., 2008).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) estima que aproximadamente 380 milhdes
de pessoas tenham DM no mundo e que esse numero chegue a 600 milhdes de
pessoas em 2035 (WHO, 2014, IDF 2013). Em 2012, o Brasil era o quinto pais com
maior numero de casos de diabetes e as projecdes para 2030 o colocam em
segundo lugar no ranking mundial (BRASIL, 2009). O numero de diabéticos esta
aumentando em virtude do crescimento e envelhecimento populacional, da maior
urbanizacdo, da progressiva prevaléncia de obesidade e sedentarismo, bem como

da maior sobrevida de pacientes com DM (SBD, 2015).

A Diabetes pode ser classificada em quatro tipos, a Diabetes Mellitus tipo 1, a
Diabetes Mellitus tipo 2, diabetes gestacional e outros tipos especificos de diabetes
(JAMIOLKOWSK et al., 2012).

De acordo com as diretrizes SBD (2015) A DM tipo 1, que compreende cerca de
10% dos casos, € caracterizada por destruicdo das células beta que levam a uma
deficiéncia de insulina e normalmente inicia na infancia e adolescéncia. A DM tipo 2,
que apresenta maior prevaléncia nos casos no Pais (cerca de 90 a 95%),
caracteriza-se por defeitos na agcdo e secrecdo da insulina e na regulacdo da
producéo hepética de glicose, neste caso, ocorre menor resposta dos receptores de
glicose presente nos tecidos periféricos a insulina (WHO, 1999; ROSENSTOCK et
al.,2015) .

Os outros tipos de DM sao aquelas classificacdo formas menos comuns cujos
defeitos ou processos causadores podem ser identificados e a gestacional trata-se

de qualquer intolerancia a glicose, de magnitude variavel, com inicio ou diagndstico
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durante a gestacdo (TRAN et al., 2007, AMERICAN DIABETES ASSOCIATION,
2004).

As complicagbes cronicas de um modo geral vao desde retinopatia, neuropatia,
nefropatia, doenca arterial coronariana, doenca arterial periférica, doenca vascular
cerebral até gastroparesia, infeccdes e alteracfes cutaneas. Tais complicacdes sao
responsaveis pela maior parte da morbidade e mortalidade associada a doenca
(AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2004).

O tratamento da DM é baseado em alimentacdo e dieta adequada, exercicios
fisicos, medicamentos: hipoglicemiantes orais e insulina, monitoramento dos niveis
de glicose e hemoglobina glicada (WHO, 1999, HERMANNS et al., 2015).

Os valores normais de hemoglobina glicada, para pessoas sem diabetes mellitus,
ficam entre 4% e 6%. Os pacientes portadores de DM com valores abaixo de 7%
estdo associados a um controle adequado da hemoglobina glicada. Niveis acima de
7% estao relacionados a maior risco de complicacdes (JAMIOLKOWSK et al., 2012).
As opcOes terapéuticas tradicionalmente disponiveis podem promover o controle
adequado, porém, aumentando o risco de hipoglicemia, que é uma das mais

temiveis complicacdes agudas do diabetes mellitus (VARDI et al., 2008).

O inicio do tratamento, para os portadores de DM tipo 2, se da com a utilizacao de
antidiabéticos orais, que em muitos casos, com a evolucdo e complicacdo do quadro
passa a utilizar mais de um medicamento, 0 que torna o controle da doenca ainda
mais complexo. A ades&o ao tratamento torna-se mais dificultosa devido ao uso de
diversas drogas com reacdes adversas bem variadas (INZUCCHI et al, 2015). O
American Diabetes Association (ADA) e o European Association for the Study of
Diabetes (EASD) reconhecem essas dificuldades e recomendam uma abordagem

individualizada para o atendimento a cada paciente.

Devido o DM ser uma doenca evolutiva, que com o passar dos anos diversos
pacientes requerem tratamento farmacoldgico com insulina, uma vez que as células
beta do pancreas tendem a evoluir para um estado de faléncia parcial ou total com
passar dos anos (WHO, 2014, HERMANNS et al.,, 2015) uma das grandes

preocupacdes com o crescimento dos casos de diabetes € o alto custo do
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tratamento e acompanhamento da evolucdo da doenca, além das complicacbes
resultantes, que sobrecarregam os sistemas de saude publica. (BERNADETTE et
al., 2015).

1.2 USO DE INSULINAS NA DIABETES

As insulinas tém sido usadas para controlar os niveis glicémicos e para manter 0s
valores de hemoglobina glicada em faixa que permita retardar a progressdo da
doenca. E notdrio que o controle glicEmico adequado ajuda maximizar a qualidade
de vida, reduzir o risco de complicacbes micro e macrovasculares (HERMANNS et
al.,, 2015) e minimizar os efeitos adversos do tratamento, principalmente os
episédios de hipoglicemia (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES MELLITUS,
2011).

O Ministério da Saude por meio da Portaria n°® 2.583 de 10 de outubro de 2007,
define o elenco de medicamentos e insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de
Saude, nos termos da Lei n° 11.347, de 2006, aos usuarios portadores de diabetes
mellitus, dentre eles as insulinas regulares e a Neutral Protamine Hagedorn (NPH)
(BRASIL, 2007).

As insulinas geralmente sdo usadas por pacientes portadores de diabetes tipo 1,
onde 0s mesmos ja possuiam um problema na secrecdo de insulina pelas células
beta pancreaticas. Porém, quando o paciente diabético tipo 2 apresenta um aumento
significativo de glicemia, sem controle por hipoglicemiantes oral, ha a necessidade
de utilizag&o da insulina (MAIA et al., 2007).

A terapia com a insulina pode se apresentar de diversas formas, porem inicialmente
0 mais comum é o uso de um Unico tipo de insulina, que com passar do tempo e
evolucdo da doenca se associa a outros tipos, muito comum o inicio com NPH e
regular e associacdo com analogos de longa acdo posteriormente. (HERMANNS et
al., 2015, NAKAE et al., 2014),

Apesar da sua eficiéncia em diminuir os niveis glicémicos no sangue, a insulina NPH
tem um tempo de meia vida menor que os analogos de longa acado, sendo

necessaria mais de uma aplicacdo durante o dia para manutencdo do efeito e
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controle dos niveis glicémicos, enquanto os anélogos de longa acdo em uma Unica
aplicacao diaria, em muitos casos, € o suficiente para manutencdo da glicemia
dentro dos padrdes de seguranca, melhorando a adeséo do paciente ao tratamento,
diminuindo casos de hipoglicemia (HERMANNS et al., 2015, NAKAE et al., 2014).

1.3 INSULINAS DE LONGA ACAO

Nas ultimas décadas, observou-se o surgimento de novas formulagdes de insulina,

cuja indicacao tem crescido, porém, sem critérios padronizados (SINGH et al., 2009).

Assim, em 2011, o governo do Espirito Santo (ES) estabeleceu a Portaria 167-R, de
18 de outubro de 2011, que implementou o protocolo clinico e as diretrizes
terapéuticas para a dispensacdo de analogo de insulina de longa acao, destarte,
englobou uma maior parcela de pessoas contempladas pela dispensacdo gratuita
de medicamentos pelo Estado (ESPIRITO SANTO, 2011).

A insulinas glargina, fornecida pelo ES, é andloga a insulina NPH, de acgéo
prolongada (24h), e foi desenvolvida com o objetivo de estender a duracdo do efeito
da insulina e diminuir a variacao intraindividual, desta forma, ndo apresenta picos de
concentragcdo plasmatica de modo a auxiliar o controle glicémico. Além disso, a
insulina glargina diminui a hipoglicemia noturna e ndo gera aumento de peso
significativo, fatores de risco para quem € portador de diabetes (MAIA et al., 2007,
WHO, 2009).

Em comparacdo com NPH, os analogos de insulina de longa acdo possuem um
custo significativamente mais elevado, o que leva pesquisadores e gestores de
politicas de saude a avaliar o custo beneficio destes medicamentos. (JULIA et al.,
2015).

Vérios estudos avaliaram a diferenca entre a acao da insulina NPH e dos analogos,
nao encontrando nenhuma diferencga significativa entre as duas no que diz respeito
ao controle da glicemia ou hipoglicemia grave, porém mostrou a reduzida
probabilidade de hipoglicemia noturna por pacientes em uso de insulinas de longa
acao (JULIA et al., 2015; MIGDALIS, 2011)
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Apesar dessas diferencas de curto prazo, é dificil provar os potenciais beneficios do
analogo em longo prazo devido ao curto espaco de tempo dos estudos que
comparam as duas insulinas (MAVROGIANNAKI et al., 2012; SINGH et al., 2009).
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2. JUSTIFICATIVA

Dentre os tipos de DM, o tipo 2 compreende 90% dos agravos presentes no mundo
e esta intimamente relacionado com o excesso de peso e 0 sedentarismo
(SANTOS;TORRES, 2012) Dados do Sistema Unico de Satde (DATASUS) mostram
qgue o diabetes € a quinta indicacdo de hospitalizacdo no Brasil e esta entre as dez

maiores causas de mortalidade no pais (DATASUS, 2008).

Vérios estudos tém demonstrado que o bom controle metabdlico para o portador de
diabetes mellitus tipo 1 ou diabetes mellitus tipo 2 diminui as complicacdes agudas e
cronicas da doenca. O controle glicEmico € o desfecho mais frequentemente
avaliado em ensaios clinicos para a comparacdo dos tratamentos do diabetes
mellitus, medido a partir da glicemia ou da dosagem da hemoglobina glicada (SINGH
et al., 2009). Seu nivel reflete a glicemia média de um individuo num periodo de trés
meses e é fundamental para avaliar o nivel de controle glicémico e a eficacia do
tratamento administrado, pois os testes de glicemia mostram somente o nivel

glicémico no momento do exame (TRAN et al., 2007).

Para tanto, vem crescendo o nimero de pacientes utilizando insulinas diferenciadas,
de longa duragéo, pois diminuem o risco de hipoglicemia associada ao uso da
medicacdo (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES MELLITUS, 2011). Porém,
para utilizar uma insulina diferenciada, devem-se avaliar os protocolos relacionados
ao uso, uma vez que, a insulina glargina é um produto de alto custo (ESPIRITO
SANTO, 2012).

Diante do exposto, este estudo tem a finalidade de avaliar processos de
dispensacdo de pacientes que recebem andlogos de insulinas de longa acdo nas
farmécias cidadas do Espirito Santo a fim de levantar dados sobre a evolugédo do
controle glicémico desde pacientes portadores de Diabetes Mellitus, bem como
avaliar a adequacao da prescricdo e/ou reavaliacdes periodicas de acordo com o
protocolo clinico e diretrizes terapéuticas com base na portaria 167-R, de 18 de
outubro de 2011, que implementou o protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para

a dispensacédo de analogo de insulina de longa acéao.
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3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GERAL

Avaliar o cumprimento do protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para a
dispensacao de analogo de insulina de longa acao das farmécias cidadas do Espirito

Santo.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Verificar o cumprimento do protocolo nos processos de dispensagédo desses
medicamentos, no que diz respeito:
v Aos critérios de incluséo;
v Aos critérios de excluséo;
v Aos critérios de suspensao;

v A assinatura do Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

e Acompanhar evolugcdo do controle glicémico e de hemoglobina glicada em
pacientes portadores de Diabetes Mellitus (DM) que receberam analogos de

insulina de longa acdo nas Farmacias Cidadéas do Espirito Santo;

e Avaliar, por faixa etaria, a evolucdo do controle glicEmico e de hemoglobina
glicada em pacientes portadores de Diabetes Mellitus que receberam analogos

de insulina de longa acéo nas Farmécias Cidadas do Espirito Santo;
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4. METODOLOGIA

4.1 Descricao do servigco

As Farmécias Cidadéas sao farmacias publicas estaduais de atencédo a saude, onde
se realiza a dispensacdo dos medicamentos do componente especializado da
Assisténcia Farmacéutica, padronizados na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) e legislacBes pertinentes, mediante prescricdo médica, aos
pacientes cadastrados.

Além dos medicamentos do componente especializados da RENAME, também sé&o
dispensados nas farmacias cidadds medicamentos adicionais padronizados por
portarias estaduais e descritos na Relagao Estadual de Medicamentos Essenciais e
Excepcionais (REMEME). Dentre esses, estdo os analogos de insulina de acéo
longa, padronizados por meio da Portaria SESA 167-R, de 18 de outubro de 2011
que estabeleceu o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Dispensacao
de Anélogo de Insulina de Longa Acdo”. Por meio deste protocolo estdo
estabelecidos os critérios de inclusdo, exclusdo e suspensao para esses analogos
de insulina que nao estdo disponiveis na atencao primaria, uma vez que as insulinas

padronizadas para esse nivel de aten¢do sao apenas as insulinas regular e NPH.

4.2 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo retrospectivo dos processos de dispensacao de analogos de
insulina de longa acdo, fornecidos nas farméacias cidadds do ES. A avaliacdo do
cumprimento do protocolo e do controle glicEmico teve como base o0s critérios
adotados e estabelecidos Protocolo Clinico e diretrizes terapéuticas para a

dispensacédo de analogo de insulina de longa agéo (Anexo ).

4.3 Andlise dos processos de dispensacgéo

Por meio de um formulario de coleta de dados elaborado no programa Epi Info
(modelo no Anexo Il) foram coletadas as seguintes informacdes: a) dados
socioecondémicos; b) dados de histérico de doencas e histérico familiar de doencas;

c) dados de habitos de vida; c) dados da farmacoterapia anterior e atual; d)
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cumprimentos dos critérios de inclusdo e exclusdo, por meio da analise do Laudo
para Solicitacdo/Autorizacdo de Medicamentos de Dispensacéo Especializada (LME)
ou laudo médico contendo informacdes sobre a clinica do paciente, presenca dos
exames para abertura e monitorizacdo do processo, especialidade do médico
prescritor.

4.4 Local de avaliacdo do Servico

As farmécias cidadas do Espirito Santo estéo localizadas em dez municipios, sendo
eles: Cachoeiro do Itapemirim, Cariacica, Colatina, Linhares, Nova Venécia, Sao
Mateus, Vitéria, Vila Velha, Serra e Venda Nova do Imigrante. Neste trabalho, foram
visitadas as farmacias da regido metropolitana da Grande Vitéria, sendo estas as
farmacias: Metropolitana (Cariacica), Serra, Vila Velha e Vitoria. O publico atendido
por estas farméacias compreende aproximadamente a 80% de todo o atendimento do

servico no Estado.

4.5 Critérios de incluséao

Foram selecionados todos os processos de pacientes portadores de diabetes
mellitus cadastrados nas farmacias cidadas do ES que faziam uso de anélogos de
insulina de longa acdo no periodo de 01 de Janeiro de 2011 a 30 de Dezembro de
2013. As analises foram realizadas a partir do momento de abertura do processo e

dos doze meses subseqientes.

4.6 Critérios de exclusao

Foram excluidos prontuérios de pacientes que ndo possuiam no periodo de doze
meses para avaliacdo e/ou que suspenderam a utilizacdo antes de completar doze
meses, maiores de 80 anos e menores de 6 anos. Processos provenientes de

decisdes judiciais também foram excluidos do estudo.
4.7 Compilagéo dos dados
Todos os dados coletados nos instrumentos de avaliagdo serdo compilados por meio

do programa Epi Info™. Trata-se de um software livre (http://www.cdc.gov/epiinfo/),

gue possibilita desenvolver rapidamente varios tipos de instrumentos, com a



18

possibilidade de se padronizar o processo de entrada e andlise de dados, e

favorecer a continua e permanente alimentacéo de dados na base.

4.8 Questdes éticas

O presente estudo foi iniciado apos a aprovacdo do comité de ética e pesquisa em
seres humanos da Universidade Vila Velhos (CEP) sob parecer numero 648.181
(data 14 de Maio de 2014), atendendo desta forma, todos os requisitos do Conselho
Nacional de Saude, Resolugcdo 196/96 e suas complementacgdes (Brasil, 1996).

4.9 Andlise Estatistica

Os dados obtidos no Epi InfoTM serao, posteriormente, compilados em planilha
elaborada no Microsoft Excel® versdo Office 2007. Na andlise descritiva foi
calculado para as variaveis continuas a média, desvio padrdo, minimo, maximo e
quartis. Para as variaveis categoricas foram calculadas a frequéncia e a proporcao.
Para comparar os grupos foram considerados os testes de Wilcoxon e Kruskal-Wallis
por se tratar de dados ndo normais, sera aplicado para um nivel de significancia de
5%.- As andlises foram realizadas no software STATA (Stata Corporation, College
Station, Texas) versao 12.0. Estes dados serdo expressos como a média + o desvio
padréo (D.P.)
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

A Secretaria de Saude do Espirito Santo atendeu 987 processos cadastrados no
estado com base na portaria 167-R, de 18 de outubro de 2011, no periodo de
avaliacdo do estudo 315 atenderam aos critérios de inclusdo do estudo e foram
analisados de forma retrospectiva. Todos os processos foram acessados para

avaliar a cumprimento dos critérios de inclusdo e exclusédo do estudo.
5.1 PERFIL DOS USUARIOS

No total, em 87% dos processos os individuos apresentavam idade entre 18 a 80
anos, 0 maior numero se concentrava na faixa etaria entre 18 e 34 anos (31,7%). A
distribuicdo entre os sexos foi equilibrada com 50,9% de homens e 49,1% de
mulheres. Dos prontuarios analisados, 38,7% dos pacientes apresentava alguma
condicdo clinica associada ao diabetes mellitus como dislipidemia (8,9%), nefropatia
(13,3%), retinopatia (12,4%), doencas micro e macrovasculares (15,2%),
tireoidiopatias (7,6%), cardiopatias (6%) alem de 7 pacientes que sofreram
transplante renal devido ao diabetes. Gordin et al. 2011 em seu estudo, Finnish
Diabetic Nephropathy Study (FinnDiane), com pacientes com media de idade de 39
anos, durante 5 anos, encontrou 9% de incidéncia de doencas cardiovasculares,
associando a complicagcdes microvasculares e macrovasculares nos pacientes com
a diabetes mellitus tipo 1. Ammari, 2004, na Arabia Saudita, em uma pequena
amostra de 100 pacientes com diabetes mellitus tipo 1, 4% (4/100) desenvolveram
complicacBes cardiovasculares. Chapman et al. 2013 em um estudo realizado no
Reino Unido identificou uma prevaléncia de 40% de doencas cardiovasculares em
pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e com mais de 65 anos. Estudos como os de
Kim et al 2004 que demostram as implicacdes de quadros de dislipidemias com
lesbes renais agudas associados ao diabetes e o de He et al. 2015, que usa
modelos animais para sugerir uma correlagao entre dislipidemias como fator de risco
para acelerar quadros de nefropatias em pacientes com diabetes mellitus tipo |
ressaltam a ligacéo e influencia do ndo controle glicémico na Diabetes Mellitus com
desenvolvimento e evolucdo de diversas complicacdes de saude, muitas resultante
em morte. Em 61,3% dos processos ndo havia qualquer menc¢ao quanto a possiveis

condi¢cOes associadas ao diabetes,
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Dos processos analisados a maioria era portador de diabetes tipo | (79,5%). Esse
resultado pode ser devido ao fato de a insulinoterapira ser mais comum em
pacientes tipo 1, em funcédo da presenca clara de deficiéncia insulinica (CHAPMAN
et al., 2013).

Segundo o estudo de Gomes e colaboradores (2014), 31,6% dos pacientes
possuiam obesidade n&o relacionada ao uso de insulina, além de alta taxa de
triglicerideos, hipertenséo, colesterol HDL baixo e LDL alto. Alguns estudos mostram
ainda, que o wuso de insulina glargina, em pacientes portadores de
hipercolesterolemia e alta taxa de triglicerideos, podem diminuir estas taxas em
niveis significativos (DAMCI et al., 2014).

52 AVALIAQAO DO CUMPRIMENTO DO PROTOCOLO
5.2.1 Critérios de inclusao

O Protocolo possui trés critérios de inclusdo, sendo que pelo menos os critérios | e
Il devem ser atendidos para que 0s pacientes recebam o analogo. Pode-se
observar na Tabela 01 que o principal critério de incluséo foi o Il (quadro glicémico
alterado), seguido do IV (reavaliacdo periodica) e, ainda, que o critério | foi que

houve um menor indice.

Tabela 01. Distribuicdo dos critérios de inclusdo entre os usuarios dos processos

analisados.

57 (18,3%)
315 (100%)
287 (91,3%)
292 (92,7%)

A seguir apresentam-se 0s critérios e uma analise do cumprimento dos mesmos de

acordo com as informacdes dos processos analisados.
Critério |

Ter diabetes tipo 1 ou tipo 2 comprovados por exames laboratoriais e em tratamento

intensivo com insulinas convencionais e adesdo as medidas dietéticas e atividade
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fisica. Os esquemas de tratamento intensivo com insulinas devem ser compativeis

com 0s que seguem na tabela a seguir:

Esquema 1: Critérios de incluséo |I.

Esquema Café Almoco Jantar Ao Deitar
1 Regular + NPH Regular NPH
2 Regular Regular Regular NPH
3 Regular + NPH Regular Regular NPH
4 Anélogo de acao ultra Anélogo de Anélogo de NPH
rapida + NPH acao ultra acao ultra
rapida rapida

Em 18,3% dos processos o paciente fez uso de alguma medicacdo que ndo seja
outras insulinas.nos ultimos dozes meses anteriores ao uso do analogo de insulina,
11,5 % néao fizeram e em 70,2 % dos processos ndo houve relato. Estudos afirmam
que modificacbes no estilo de vida, incluindo dieta saudavel e atividade fisica,
ajudariam e/ou seriam suficientes para controle glicémico inicial da diabetes mellitus
tipo 2, no entanto, DMT2 é uma doenca progressiva e intervengdes farmacoldgicas,
na forma de antidiabéticos orais, (por exemplo, metformina, sulfonilureias,
tiazolidinodionas), ate mesmo o uso de insulinas sdo necessarias com evolugéo da
doenca (CANADIAN DIABETES ASSOCIATION, 2008).

Na Tabela 2, estdo representados os dados de hébitos de vida dos pacientes
atendidos pela farmacia cidada com os analogos de insulina. Pode-se observar que
apenas 26,4% dos pacientes praticavam atividade fisica, 38,5% mantinham medidas
dietéticas para controle da glicemia. Dados de um levantamento feito por Pai et al,
2016, indica evidéncias dos beneficios associados com as atividades fisicas
regulares para baixar os niveis de hemoglobina glicada (HbAlc ) em pessoas com

diabetes tipo 2.

96,8% dos pacientes ja haviam feito uso de outras insulinas. Isso pode ser explicado
pela exigéncia deste protocolo de uso prévio de insulinas regular e NPH para a
liberacdo dos analogos de longa acdo (ESPIRITO SANTO, 2011) e, também, a
distribuicdo na atencdo basica destes tipos de insulina e, ainda, que a associacao de
mais de um tipo de insulina no tratamento para intensificar a resposta no controle
dos quadros glicémicos se faz necessario e de vital importancia para o progresso no
tratamento (JULIA et. al, 2015). Essas insulinas eram administradas de acordo com

a prescricdo medica quanto a dose, que variava de 2Ul a mais de 180 Ul de


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Pai%20LW%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26822261
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insulinas regulares e NPH diariamente em horarios e situacfes determinadas pelo
prescritor, porem os dados apresentados nos processos de dispensacdo eram
insuficientes para determinar se havia ou ndo compatibilidade dos esquemas com o

padrdo relatado no critério de inclusao I.

Tabela 2- Habitos de vida dos usuarios do analogo de insulina de longa a¢ao

Caracteristicas %
Pratica de atividade fisica Sim 26,4
Nao 16,6
Nao relatado 57,0
Pratica medidas dietéticas Sim 38,5
Nao 6,7
Nao relatado 54,8
Paciente gestante Nao 99,7
Sim 0,3

Nao relatado -
Uso de insulina anteriormente Sim 96,8
Nao 1,0
Nao relatado 2,2
< 6 meses 0,3
Tempo de uso de outra insulina antes do analogo  Entre 6 e 12 meses 1,6
= 12 meses 98,0

Portanto, apesar de 96,7% dos pacientes estarem em uso de terapia intensiva com
outros tipos de insulina, como requer o protocolo, os dados recuperados nao
permitem concluir se os esquemas eram os determinados pelo protocolo. Ainda, o
percentual de pacientes com adesédo a dieta (38,5%) e exercicio fisico (26,4%) foi
muito baixo. Dessa forma, entre 61,5% a 73,6.% dos processos, 0 protocolo néo

esta sendo cumprido, de acordo com o critério I.

Critério Il

Mau controle glicémico nos ultimos 12 meses, ndo relacionado com a presenca de
doencas intercorrentes ou com o uso de medicamentos que possam interferir no
controle metabdlico. Este controle glicémico deve ser registrado por trés exames de

cada, realizados nesse periodo, caracterizado por:

¢ Hemoglobina glicosilada com mais de 2 pontos percentuais acima do limite

superior normal do teste.

e Glicemia de jejum > 140mg/dI.
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e Glicemia pos-prandial > 180mg/dlI.

Na Tabela 3 estdo representados valores de glicemia em jejum, pés-prandial e de
hemoglobina glicada nos 12 meses anteriores a solicitacdo do medicamento. Como
pode ser observado, apesar de o protocolo solicitar trés de cada exame, no
levantamento de nenhum deles, o N total da amostra foi atingido, indicando que a
totalidade dos exames nao foi apresentada em varios processos. Além disso, em
34,8% e 25,6% dos processos analisados, a glicemia de jejum e hemoglobina
glicada, respectivamente, apresentavam-se dentro dos valores de normalidade
(Tabela 3). Esses dados indicam ou que esse critério ndo foi levado em
consideracéo (o que € permitido, pois apenas os critérios 1 e 3 sdo obrigatorios), ou

gue néo foi adequadamente cumprido de acordo com o protocolo.

Tabela 3 - Valores de glicemia em jejum, po6s-prandial e de hemoglobina glicada no
periodo de 12 meses antes do inicio do uso de analogos de longa acao

Caracteristicas n Média xDP

Glicemia Jejum no primeiro exame apresentado antes do | 306 | 166,4+105,77
tratamento

Glicemia Jejum no segundo exame apresentado antes do | 288 | 159,8+95,78
tratamento

Glicemia Jejum no terceiro exame apresentado antes do | 313 | 175,5+117,03
tratamento

Glicemia pés prandial no primeiro exame apresentado antes | 266 | 206,5+132,87
do tratamento

Glicemia pos prandial no segundo exame apresentado antes | 243 | 211,2+135,48
do tratamento

Glicemia pds prandial no terceiro exame apresentado antes | 161 | 186,3+135,22
do tratamento

Hemoglobina no primeiro exame apresentado antes do | 294 8,7+2,12
tratamento

Hemoglobina no segundo exame apresentado antes do | 267 8,7+2,06
tratamento

Hemoglobina no terceiro exame apresentado antes do | 198 8,8+2,23
tratamento

Critério 1l

Hipoglicemias graves (< 50 mg/dl ou com necessidade da ajuda de terceiros),
minimo de 2 episédios nos ultimos 6 meses, comprovados por exame laboratorial
e/ou afericdo de glicosimetro e/ou relatorio de atendimento hospitalar, mesmo sem a
demonstracdo do mau controle glicémico pelo item 2, desde que ndo estejam
relacionados a atividade fisica e/ou dieta inadequada e/ou doencas intercorrentes

e/ou uso inadequado de medicamentos que possam interferir nos niveis glicémicos.
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Episédios de hipoglicemia grave nos ultimos 6 (seis) meses anteriores ao uso do
analogo de insulina foram relatados em 91,3% dos processos, sendo 99,7% desses

episodios foram comprovados com o relatério de atendimento medico.

Em apenas 2 processos houve relato de relagcdo dos casos de hipoglicemia com
atividades que reduzem a glicemia (atividades fisicas, dietas inadequadas). Dos
pacientes, 84,3% nao fazia uso de antidiabético oral, exceto o cloridrato de
metformina, 2% fazia uso de algum outro e em 13,7% nao foi relatado. Sabe-se que
a hemoglobina glicada esta4 diretamente relacionada aos habitos de vida, como
alimentagao (SILVA et al., 2009).

Além desses trés critérios de inclusédo, o protocolo também indica que para aqueles
incluidos deverdo, obrigatoriamente, serem avaliados a cada trés meses, com
apresentacao de exames e laudos médicos com validade maxima de trés meses.

Em relagéo a isso, os resultados demonstram que somente nos trés primeiros meses
houve reavaliacdo macica dos pacientes pelos médicos peritos, apos adesdo do
paciente ao tratamento com analogo (92,7%). Nos periodos seguintes a frequéncia
de pacientes que eram reavaliados caiu drasticamente (seis meses: 7%; mais de

seis meses: 0,3%).

Grande parte (98,6%) dos atendimentos foi realizada por um especialista medico
endocrinologista, o que estd de acordo com o protocolo clinico estadual das
farmécias cidadas, onde sé é permitida a prescricdo das insulinas de longa duracdo
por especialista em endocrinologia (ESPIRITO SANTO, 2012).

Em relacdo a origem dos processos, tem-se que a maioria era originaria dos setores
privado (com 43,6% dos atendimentos). Estes resultados podem ser explicados
devido o acesso maior da populacdo aos médicos especialistas em planos de saude
e pouco acesso a estes médicos no SUS (PINTO; SORANZ et al., 2004).

5.2.2 Critérios de Excluséo

Os critérios de exclusado do Protocolo séo:

1. Pacientes que n&o atenderem aos critérios de incluséo descritos.
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2. Pacientes em uso de antidiabéticos orais, com excec¢do da metformina, nos quais
a insulina seria utilizada como complementacéao.

3. Pacientes gestantes, em decorréncia da inconsisténcia de estudos demonstrando
a seguranca do seu uso durante a gravidez.

4. Ter idade inferior a 6 anos.

Os dados em relacdo aos critérios de exclusdo eram pobres nos processos
analisados, provavelmente porque aqueles excluidos ndo estavam disponiveis para
consulta. Mesmo assim, os dados escassos sobre os medicamentos em uso e a
auséncia de dados sobre gravidez, pode indicar certa negligéncia em relacdo ao

cumprimento dos critérios de exclusao.

Em relagcdo aos medicamentos, dos processos avaliados, 38 pacientes (12%) faziam
uso de outros farmacos para tratamentos de outras complicacbes (como
hipertenséo, dislipidemia, hipotireoidismo, problemas renais, depresséao), 17 (5,3%)
faziam uso de hipoglicemiantes orais. Isso significa que 5,3% dos processos em
andamento, deveriam ter sido excluidos, uma vez que um dos critérios € o 2 em que

nao deve ser usado com antidiabéticos orais, exceto metformina.

Além disso, 92,5% dos usuarios faziam uso concomitante de outras insulinas
(regular e NPH) com a insulina de longa acdo. A diabetes mellitus é uma doenca
evolutiva, com seu avanco o tratamento se modifica, € comum no inicio usar
insulinas regulares e NPH em quantidades de aplicacbes diarias cada vez mais

frequentes e com doses maiores (HERMANNS et al., 2015).

5.2.3 Critérios de suspensao

De acordo com o protocolo, alguns critérios devem ser vistos para se avaliar a
interrupcdo do tratamento com a insulina de longa agcédo. O paciente que atender a

pelo menos um dos critérios abaixo deve suspender o uso do medicamento:

1 - Nao seguir as recomendacdes médicas principalmente em relacdo a adesédo as
medidas dietéticas e atividade fisica, uso correto das insulinas e monitorizacao

glicémica.
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2 - Nao comprovar reducao de pelo menos 50% do valor da hemoglobina glicosilada

excedente ao valor normal do método nos ultimos 6 meses.

3 - Nao se observar reducao de hipoglicemias graves.

E em apenas 8 (2,5%) dos processos houve notificacdo do medico perito quando o
paciente atendeu a pelo menos um dos critérios de suspensdo do processo.
Entretanto, ndo se pode observar nos dados constantes dos processos, 0 motivo
para a comunicacdo do médico perito.

Os critérios de suspensdo parecem ser o principal ponto negligenciado nos
processos de dispensacao, uma vez que em mais de 50% deles ndo ha informacdes
sobre atividade fisica e dieta (Tabela 2). Portanto, para todos esses pacientes, ndo é
possivel afirmar que deveriam ou ndo continuar recebendo o analogo de insulina de
longa acdo. Além disso, a monitorizacdo glicémica € precéria, principalmente na
medida em que o tempo avancga, pois a reavaliagdo trimestral cai de mais de 90%

nos primeiros trés meses, para menos de 1% ap0ds seis meses de tratamento.

Em relacdo ao critério 2 de suspensdo a andlise das tabelas 4 e 5 permitem dizer
também que este critério foi negligenciado. Como pode ser observado na Tabela 4
ndo houve diferenca significativa entre os valores iniciais e apdés 12 meses de
hemoglobina glicada para agueles pacientes em que esses resultados estavam
presentes. Além disso, pode-se observar que o percentual de pacientes com
hemoglobina glicada alterada também n&o reduziu ao longo de 12 meses. Isso
indica que, pelo menos esses pacientes, mais de 70%, deveriam ter 0 uso da
insulina de acdo longa suspenso, 0 que nNao ocorreu, pois 0S Mesmo estdo em uso
ha pelo menos um ano. Apesar de ndo ser critérios de suspensao, esse padrdo se
repete ao avaliarmos tanto a glicemia de jejum, como a pés-prandial. Resultados do
estudo Diabetes Control and Complications Trial (DCCT) demonstraram que uma
melhora do controle glicémico pode prevenir ou reduzir a severidade das
complicagbes microvasculares em DM1 (THE DIABETES CONTROL AND
COMPLICATIONS TRIAL RESEARCH GROUP, 2003). Também em DM2, o estudo
da UKPDS demonstraram a mesma relagcéo entre controle glicémico e a prevencgao
de complicagcbes microvasculares e macrovasculares (UK Prospective Diabetes

Study — UKPDS - 1998). Na pratica clinica, os objetivos principais do tratamento do
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DM tém sido a reducdo dos valores glicémicos pré-prandiais, de jejum e da
hemoglobina glicada (HbAl). as concentracdes de glicemia em jejum, pré-prandiais
e pos-prandiais contribuem para o controle glicémico global; portanto o controle dos
trés fatores devem melhorar tanto as complica¢des a curto prazo quanto a longo
prazo do DM (THE DIABETES CONTROL AND COMPLICATIONS TRIAL
RESEARCH GROUP, 2003).

Apés o inicio do uso do analogo de insulina de longa acéo foram relatados episodios
de hipoglicemia grave em 17,6 % dos processos. Em, 2,9 % nao houve casos de
hipoglicemia grave e em 79,6 % dos processos ndo houve qualquer tipo de mencéo
sobre o assunto. Estudos mostram que a escolha da insulina glargina esta
diretamente associada a episédios de hipoglicemia com outros antidiabéticos
(GOMES et al., 2014), fato este que nao se relaciona no estudo. Akhavan et al, 2016
indica que a hipoglicemia é um fator de risco para ocorréncia do primeiro evento
cardiovascular em pessoas nao-criticamente doentes com diabetes tipo 2 que

iniciam a terapia com insulina.

N&o houve qualquer relato nos processos a respeito do uso de medicamentos ou
doencas intercorrentes que poderiam justificar o ndo controle glicémico e/ou a

hipoglicemia grave apds o inicio da utilizacdo do analogo.

Portanto, pode-se afirmar, também, que ou esse critério ndo foi cumprido, ou os
processos apresentam uma deficiéncia muito grande nas informacdes em relacdo a

esse quesito.

Tabela 4 - Valores de glicemia em jejum, pés-prandial e de hemoglobina glicada no
periodo inicial e durante 12 meses de acompanhamento.

Caracteristicas n Média tDP
Glicemia Jejum inicial apos inicio do tratamento 310 | 159,7+116,09
Glicemia Jejum 3 meses apés inicio do tratamento 190 132,8+£77,97
Glicemia Jejum 6 meses apos inicio do tratamento 244 152,4+89,92
Glicemia Jejum 9 meses apos inicio do tratamento 204 144,0+97,00
Glicemia Jejum final apos inicio do tratamento 300 | 151,4+100,09
Glicemia poés prandial inicial apos inicio do tratamento 288 | 191,4+124,70
Glicemia p6s prandial 3 meses apos inicio do tratamento 174 | 193,6+128,58
Glicemia pés-prandial 6 meses apos inicio do tratamento 223 | 189,0+131,84
Glicemia pés-prandial 9 meses apoés inicio do tratamento 185 | 187,7£137,71
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Glicemia pés prandial final apés inicio do tratamento 281 | 185,2+118,63
Hemoglobina inicial apds inicio do tratamento 301 8,5+2,08
Hemoglobina 3 meses apaos inicio do tratamento 181 8,6+2,13
Hemoglobina 6 meses apos inicio do tratamento 234 8,3%+1,84
Hemoglobina 9 meses apos inicio do tratamento 191 8,3%£1,95
Hemoglobina final apds inicio do tratamento 292 8,5+2,04

*Valores de Hemoglobina e Glicemia em Jejum avaliados a cada trés meses apads inicio do
tratamento com analogo de insulina de longa acdo, em um intervalo de um ano.

Tabela 5 - Percentual de individuos com hemoglobina e glicemia alterados

Percentual
o n Alterado
Caracteristicas > 70
Hemoglobina inicial apoés inicio do tratamento 301 74,41
Hemoglobina 3 meses apos inicio do tratamento 181 75,69
Hemoglobina 6 meses apos inicio do tratamento 234 73,5
Hemoglobina 9 meses apos inicio do tratamento 191 75,39
Hemoglobina final apds inicio do tratamento 292 75,34
> 100 mg/dl
Glicemia Jejum inicial apdés inicio do tratamento 310 65,16
Glicemia Jejum 3 meses apos inicio do tratamento 190 57,36
Glicemia Jejum 6 meses apos inicio do tratamento 244 65,16
Glicemia Jejum 9 meses ap0os inicio do tratamento 204 60,78
Glicemia Jejum final apés inicio do tratamento 63

Na tabela 6, estdo relacionados os dados de hemoglobina glicada antes e depois o

tratamento em relacéo a idade dos pacientes.

Tabela 6 - Comparacao da hemoglobina com relacéo a faixa etaria do individuo

< 18 anos 18 a 60 anos > 60 anos
Caracteristica n | MédiazDP | N MédiazDP | n Média+DP | Valor p
Hemoglobina no
primeiro- exame
apresentado antes do 19
tratamento 40 | 9,0+2,6 6 8,8+2,1 58 |8,2+17 0,122
Hemoglobina no
segundo exame
apresentado- antes do 17
tratamento 36 | 8,2+2,3 6 8,8+2,0 55 |8,4+2,0 0,149
Hemoglobina no
terceiro- exame
apresentado antes do 13
tratamento 25 | 9,5£2,7 4 8,8+2,1 39 [85+25 0,236
Hemoglobina inicial
apos inicio do 20
tratamento 42 | 8,9+2,9 1 8,4+1,9 58 |8,3t19 0,768
Hemoglobina 3 meses 27 |9,8+t2,8 11 | 8,3+1,8 39 | 8,5+2,3 0.031*
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apos inicio do 5

tratamento

Hemoglobina 6 meses

apos inicio do 15

tratamento 33 | 9,5+1,9 7 8,2+1,8 44 |8,1+1,8 <0.001*
Hemoglobina 9 meses

apos inicio do 12

tratamento 27 | 9,7£2,4 7 8,2+1,9 37 | 8,0£1,5 0.006*
Hemoglobina final ap6s 19

inicio do tratamento 39 19,5+25 9 8,3+2,0 54 |8,3t17 0.012*

*Teste de Kruskal-Wallis significativo a 5% (<18 anos diferente dos demais)

Apesar de os valores na faixa etaria menor de 18 anos serem significativamente
superiores aos das outras faixas etarias em varios momentos, na mesma faixa etaria
nao houve diferenca, ou seja, ndo houve variacdo da hemoglobina glicada ao longo
do tratamento. Apensar da eficicia ja comprovada da insulina glargina em pacientes
infantis (ROLLIN et al., 2009), observa-se no estudo que a insulina teve pouco
influencia na hemoglobina glicada em criancas, mantendo a mesma elevada. Este
fato pode estar relacionado a uma dificuldade de mudanca de hébitos, como
modificacdo da alimentacao e préatica de atividades fisicas pelas criancas. Observa-
se também na tabela 6, que a hemoglobina glicada estava acima de 7% em mais de
75% dos pacientes em todas as avaliagdes. Estes dados sdo muito importantes, pois
mostram que a mudanca no habito de vida desta populacdo ndo esta sendo eficaz,
ou até mesmo cumprida. As complicacbes relacionadas ao DM sdo de grande
influéncia nos valores da hemoglobina glicada (NETTO et al., 2009), demonstrando
que a populacdo em si ndo cuida da alimentacdo para diminuir os valores de
glicemia. Valores de hemoglobina abaixo de 7% podem diminuir 0s riscos com
complicagbes relacionadas ao diabetes (DIABETES AMERICAM ASSOCIATION,
2009).

A tabela 5 evidencia o descontrole glicémico mesmo apds o uso do andlogo de
insulina de longa agéo, diversos fatores podem estar envolvidos no resultado. A
viabilidade da dispensacédo do analogo de longa acdo € questionavel uma vez que
seu custo € imensamente maior e seus resultados nao correspondem as
expectativas. Em estudo realizado com objetivos de comparar as relagdes de custo-
efetividade das insulinas de longa acdo com a NPH em pacientes com diabetes tipo
1 e 2, onde os desfechos considerados na analise foram os niveis de hemoglobina

glicada, episddios de hipoglicemia leve a moderado e grave, 0os autores concluiram
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gue o beneficio ndo é compensado pelos altos custos das insulinas analogas e que
a substituicdo da NPH pelas de longa acéo, em pacientes com Diabetes Mellitus tipo
1, é altamente dispendiosa para o sistema de saude canadense. Ao final do estudo
nao se observou uma diferenca significativa no controle glicémico entre os dois
modelos de insulina (CHATTERJEE et al., 2006). Destacam, entretanto, que para 0s
pacientes com alto risco de episdédio de hipoglicemia as insulinas analogas podem
ser mais custo-efetivo e que mais estudos seriam necessarios para avaliar melhor
essa relacdo (CAMERON; BENNETT, 2009).

Em outro estudo com um grupo de idosos quase que exclusivamente do sexo
masculino, com media de idade em torno de 69 anos, JULIA et. al, 2015 néo
encontrou diferenca significativa entre o uso de insulina NPH e o anélogos de
insulina de longa agdo em resultados a longo prazo sobre mortalidade,
hospitalizacbes por complicacbes associadas aos quadros hiperglicémicos e ao
diabetes, sugerindo que o custo beneficio na substituicdo da NPH pelos analogos
de longa acdo ndo seria viavel. Entretanto o uso do analogo seria justificavel por
apresentar uma resposta mais positiva em relacdo a ocorréncia e frequéncia de
hipoglicemias noturnas graves, situacées que comprometem a qualidade de vida e

produtividade dos idosos.

Bueno et al. 2015 e Umpierrez et al. 2012 em estudos randomizados demonstraram
gue um regime com andalogos de insulina resultou no controle glicémico e na
frequéncia de quadros hiperglicémicos equivalente, em comparacdo com O
tratamento com insulina NPH e regular. O nimero de episddios de hipoglicemia foi
baixo em ambos os grupos, ndo havendo significaAncia estatistica no grupo com

insulina NPH e insulina regular.
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6. CONCLUSAO

Conclui-se que grande parte dos pacientes em uso de analogos de insulina de longa
acdo ndo possui um controle glicémico adequado, com niveis de hemoglobina
glicada e glicemia acima do preconizado pelo protocolo estadual. Conclui-se ainda,
baseado apenas nos dados constantes dos processos, que ha falta de informacgdes
que permitam concluir pelo adequado cumprimento do protocolo, principalmente em

relagdo aos critérios de suspensao.
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APENDICE:

FORMULARIO |
1 Municipio onde esté localizada a farmacia:
() Vitoria ( )Nova Venécia ()Colatina ()Vila Velha ()Cariacica ()Cachoeiro

()Venda Nova ( )Séao Mateus  ()Linhares

2 Dados s6cio-econdmicos
Nome: N°:
Idade: ()18-34 ()35-49 ()50-60 ()61-70 ()71-80

Sexo: () Feminino ()Masculino

Escolaridade:
( )Analfabeto ()Fundamental completo  ( )Fundamental incompleto

( )Médio completo ( )Médio incompleto ()Superior completo

Renda Familiar Mensal:
()< 1 Salério Minimo  ()1-2 Salario Minimo  ()3-5 Salario Minimo
()6-10 Salario Minimo  ()> 10 Salario Minimo

3 - Raga, cor, etnia:
()Branca () Preta ( )Parda ( )Amarela () Indigena - Informar etnia
() Outras.

CondicBes clinicas associadas ao paciente: ( ) Diabetes; ( ) Hipertenséo; ( )
Asma; () Obesidade; () Deslipidemia; () Anemia; () Doencas reuméticas; () Outros.

Qual?

Formulério Il — Avaliacao dos processos de dispensacdo de analogos de insulina de
pacientes que fazem uso de insulinas andlogas de longa acdo dispensadas em
farmacias cidadas do Espirito Santo de acordo com critérios da PORTARIA 167-R,
DE 18 DE OUTUBRO DE 2011, da SESA-ES. (D.U.O dos Poderes do Estado -ES,
11 de Junho de 2012, pg 25 a 28)

1 — Receituario preenchido corretamente
Sim () () Nao



Erro:

2 - Especialidade medica do prescritor

38

3 - Esquema terapéutico do anélogo de insulina:
4 — Origem do processo de dispensacao:
() Secretaria de Saude Estadual () Processo Judicial
5 -Tipo de Diabetes Mellitus
Tipol () Tipo2()
6 - Niveis glicémicos:
Anteriores (12 meses) ao uso do anélogo
Medida 1 Medida 2 Medida 3
Glicemia Jejum
Glicemia pos- prandial
Glicemia Casual
Hemoglobina Glicada
Posterior (12 meses) ao uso do analogo
Inicial Reavaliacdo 1 | Reavaliacdo 2 | Reavaliacdo 3 | 12 meses

Glicemia Jejum

Glicemia pos- prandial

Glicemia Casual

Hemoglobina Glicada

7 — Pratica de atividade fisicas
Sim () () Nao

8 — Medidas dietéticas

Sim () () Nao

9 - Uso de insulina anteriormente
Sim () () Néo

Qual? Esquema terapéutico:

10 — Por quanto tempo?
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() Menos de seis meses ( ) Entre seis e menos de 12 meses ( ) 12 meses ou
mais

11 - Utilizacdo de algum outro medicamento nos ultimos 12 meses anteriores
ao uso do analogo de insulina?

Sim () ( ) Néo

Qual? . Esquema terapéutico:

12 - Episodio de hipoglicemia grave nos ultimos seis meses antes do uso de
analogos de insulina?
Sim (). Quantos? ( ) Nao

13 - Qual o documento comprobatorio de hipoglicemia grave?

( ) Exame laboratorial ( ) Afericdo de glicosimetro ( ) Relatério de atendimento
hospitalar.

14 — Ha relacdo com atividades que reduzem a glicemia (atividade fisica, dieta
inadequada, doencas intercorrentes, uso de medicamentos)?

() Sim ( ) Nao

15 - Reavaliacgéo:

( ) acada 3 meses () a cada 6 meses ( ) mais de 6 meses

16 — Paciente em uso de antidiabético oral, exceto metformina?

()Sim ( )Nao

17 — Paciente gestante?

()Sim () Nao

18 — Paciente menor de 6 anos?

()Sim () Nao

19 - Episodio de hipoglicemia grave ap6s o inicio do uso de analogos de

insulina?
Sim (). Quantos? ( ) Nao
20 - Qual o documento comprobatério de hipoglicemia grave?

( ) Exame laboratorial ( ) Afericdo de glicosimetro ( ) Relatorio de atendimento
hospitalar.

21 - Houve doenca intercorrente que possa justificar o ndo controle glicémico
e/ou a hipoglicemia grave ap0s o inicio da utilizagcdo do analogo?

()Sim () Néao
Documento comprobatorio:
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22 — Houve uso de medicamento que possa justificar o ndo controle glicémico
e/ou a hipoglicemia grave ap0s o inicio da utilizacdo do analogo?

( ) Sim. Qual e esquema terapéutico? ( ) Nao

Documento comprobatorio:

23 — Houve notificacdo do médico perito quando os pacientes atenderam a
pelo menos um dos critérios de suspensdo?

()Sim () Nao

24 — Houve suspensédo do anélogo, depois de pericia médica, constatado o
critérios de suspensao, respeitando o prazo de 60 dias da notificacdo?

()Sim () Nao
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA EVOLUGAO DO CONTROLE GL\C}EMICO EM PACIENTES
PORTADORES DE DIABETES QUE RECEBERAM ANALOGOS DE INSULINA DE
LONGA ACAO NAS FARMACIAS CIDADAS DO ESPIRITO SANTO.

Pesquisador: Tadeu Uggere de Andrade

Area Tematica:

Verséo: 1

CAAE: 30188814.1.0000.5064

Instituicdo Proponente: SOC EDUC DO ESP SANTO UNIDADE DE V VELHA ENSINO SUPERIO
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 648.181
Data da Relatoria: 14/05/2014

Apresentacéao do Projeto:

Trata-se de um estudo retrospectivo dos processos de dispensacdo de analogos de longa duracédo da
insulina, dispensados nas farmacias cidadés do ES. A avaliacio do cumprimento do protocolo e do controle
glicémico terd como base os critérios adotados e estabelecidos pela Portaria 167-R, de 18 de Outubro de
2011, da SESA-ES, onde consta o protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para a dispensacéo de analogo
de insulina de longa acdo das farmacias cidadés do Espirito Santo. (Espirito Santo, 2011).

Por meio de um formulario de coleta de dados elaborado no programa Epilnfo (modelo no Anexo |) seréo
coletadas as seguintes informacdes: a) dados socioecondmicos; b) dados de histérico de doengas e
historico familiar de doencas; c) dados de habitos de vida; ¢) dados da farmacoterapia anterior e atual; d)
cumprimentos dos critérios de inclusdo e exclusdo, por meio da analise do Laudo para
Solicitac@o/Autorizac8o de Medicamentos de Dispensacéo Especializada (LME) ou laudo médico contendo
informag6es sobre a clinica do paciente, presenca dos exames para abertura e monitorizacéo do processo,
especialidade do medico prescritor.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
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Avaliar a evolucdo do controle glicémico em pacientes portadores de Diabetes Mellitus que receberam
analogos de insulina de longa acdo nas Farmacias Cidadas do Espirito Santo.

Objetivo Secundario:

Tracar perfil socioeconédmico dos usuarios de analogos de insulina de longa acéo das farmacias
cidad&s.Avaliar o cumprimento do protocolo clinico e

diretrizes terapéuticas para a dispensacéo de analogo de insulina de longa acdo das farmacias cidadas do
Espirito Santo.Avaliar a adequacéo da prescricdo de analogo de insulina de longa acéo de acordo com a
glicemia e hemoglobina glicada de cada paciente.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Nao ha possiveis riscos para os participantes deste projeto de pesquisa. ja que se trata de analise de
prontuario. O risco incipiente de constrangimento diante do uso dos dados sera contornadoe com a nédo
utilizacdo dos nomes dos pacientes constantes dos processos, apenas o numero do mesmo.

Beneficios:

Os beneficios sdo avaliacdo da evolucdo do controle glicémico dos pacientes portadores de Diabetes
Mellitus que receberam anélogos de insulina de longa a¢éo, bem como a verificacdo da adequacéo da
prescricdo de andlogo de insulina de longa acéo de acordo com a glicemia e hemoglobina glicada, o que
pode implicar em uma reavaliacdo do protocolo estadual e adequacéo da alocacdo de recursos publicos.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa & muito importante porque faz levantamento retrospectivo, de 12 meses, de pacientes que
receberam analogos de insulina de longa a¢do. O estudo seguira protocolo clinico e diretrizes terapéuticas
para a dispensacdo do medicamento das farmacias cidadas do Espirito Santo.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:
Sem consideracdes

Recomendacgoes:
Sem recomendacdes
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Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sem pendéncias no projeto apresentado

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo

Consideragoes Finais a critério do CEP:

O colegiado acata o parecer do relator, aprovando a pesquisa.

VILA VELHA, 15 de Maio de 2014

Qe

Assinado por:
Valéria Rosseto Lemos

(Coordenador)
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