GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA A DISPENSAGAO DE
SENSOR DE GLICOSE

1. INTRODUCAO

A automonitorizagdo da glicemia capilar (AMG) revolucionou o manejo do
diabetes mellitus (DM) e se tornou bastante util na avaliagdo do controle glicEmico. De
modo complementar a dosagem de hemoglobina glicada (A1C), permite que os
préprios diabéticos identifiquem a glicemia capilar em diversos momentos do dia,
corrigindo rapidamente picos hiperglicémicos ou episddios de hipoglicemia.

A AMG requer amostras de sangue capilar em diferentes frequéncias para
diabéticos tipo 1 e 2. E indicada a individuos que utilizam medicamentos que podem
causar hipoglicemia e/ou a diabéticos que necessitam-ajustar seus niveis séricos de
glicose.? Pode n3o ser necessaria a diabéticos tipo 2 em tratamento dietético ou que
utilizam medicamentos orais ndo associados a hipoglicemia.> Por outro lado, é
fundamental no diabético insulinodependente em tratamento intensivo com insulinas.
Nesses diabéticos, deve ser efetuada quatro a sete vezes ao dia com o objetivo de
ajustar as doses de insulinas as refeicOes, assim como prevenir e evitar episddios
hipoglicémicos. Adicionalmente, deve ser realizada antes, durante e apds o exercicio
fisico com os mesmos objetivos. A amostra de sangue capilar provém habitualmente
das pontas dos dedos, mas pode ser obtida também do antebraco."?

Atualmente esta disponivel a aferi¢ao continua da glicose por fluido intersticial,
permitindo_a automonitorizagdo continua da glicose (CGM), também denominada
monitorizacao em tempo real. A CGM, se adequadamente utilizada, tem o potencial de
melhorar o controle glicémico e de reduzir a incidéncia de hipoglicemias.

E indicada a diabéticos que possam entender e utilizar a tecnologia.® A
Sociedade Americana de Diabetes (ADA)" e a Sociedade Americana de Endocrinologia’
emitiram guidelines recomendando a CGM a diabéticos tipo 1. Beneficiam-se
particularmente aqueles que:

o Estejam altamente motivados a efetuarem a terapia intensiva com insulinas;
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o Usem as informacdes disponibilizadas para os ajustes terapéuticos

necessarios;

o Estejam motivados a utilizar a tecnologia e a efetuarem a automonitorizacao
frequente da glicemia, sabendo que, por vezes e quando indicado, terao
também que efetuar a aferi¢cdo da glicemia capilar na ponta do dedo.

A CGM é especialmente indicada a diabéticos que apresentam hipoglicemias
assintomaticas ou com maior risco de hipoglicemia grave.® Seu uso intermitente pode
ser feito para ajuste fino da insulinoterapia. Poucos estudos clinicos foram realizados
em diabéticos tipo 2, mas ha tendéncia a se extrapolar essas indicacdes aqueles

insulinodependentes em tratamento intensivo.”*°

2. CLASSIFICACAO DO DIABETES MELLITUS

A classificacdo atual proposta pela OMS e pela Associacdo Americana de

Diabetes (ADA) classifica o diabetes em quatro categorias: 2’2

o Diabetes tipo 1;
o Diabetes tipo 2;
o Diabetes Mellitus Gestacional (DMG);

o Tipos especificos de diabetes devido a outras causas.

As duas principais categorias de DM sdo os tipos 1 e 2. O DM tipo 1 resulta da
destruicao autoimune das células beta pancredticas levando a deficiéncia absoluta de
insulina e necessidade de reposi¢cdo desse hormonio desde o diagndstico. O DM tipo 2
se deve a progressiva reducdo da secrecdo de insulina pelas células beta pancredticas,
frequentemente associada a resisténcia a agao tecidual da insulina. A hiperglicemia
gue se instala durante o segundo ou terceiro trimestre de gestacdo configura o
Diabetes Gestacional. Tipos especificos de diabetes incluem outras causas, tais como
defeitos genéticos na secrecdo ou acdo de insulina e anormalidades metabdlicas que

prejudicam a secrecdo de insulina.
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3. DIAGNOSTICO
3.1. DIABETES MELLITUS %8

Glicose 2 horas
apos
Glicose em sobrecarga Glicose casual i
HbA1c (%)
jejum (mg/dL)* | com 75 gde (mg/dL)" bAlc (%)
glicose
(mg/dL)?

>200 com

DIABETES sintomas
> > > o
MELLITUS =126 2 200 inequivocos de 2 6,5%
hiperglicemia®

°Em duas ocasides (dias diferentes); °A glicose plasmatica casual é definida como
aquela realizada a qualquer hora do dia, sem observar.o horario da ultima refei¢do. ‘Os
sintomas classicos que podem fazer parte dos critérios diagndsticos sdao polilria,
polidipsia e perda de peso ndo explicado. YHbAlc: hemoglobina glicada por método
certificado pelo National Glycohemoglobin Standardization Program.

Fontes: Organizagdo Mundial de Saude (OMS), Associagdo Americana de Diabetes
(ADA) e Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD).

3.2. DIABETES MELLITUS GESTACIONAL "*>*

O diabetes gestacional é definido como a intolerancia a glicose de qualquer
grau diagnosticada pela primeira vez durante a gravidez, que pode ou ndo persistir
apos o parto. Toda mulher com glicemia de jejum < 92 mg/dL inicial deve ser
submetida a teste de sobrecarga oral com 75 g de glicose anidra entre 24 e 28
semanas de gestagdo, sendo o diagndstico de diabetes gestacional estabelecido
guando no minimo um dos valores a seguir encontrar-se alterado:

e Glicemia em jejum > 92 mg/dL;

e Glicemia 1 hora apds sobrecarga > 180 mg/dL;

e Glicemia 2 horas apds sobrecarga > 153 mg/dL.

Fonte: Organizagdao Mundial de Saude (OMS)

Pagina 3




GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

(/ R F’II -
\

4. CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS

RELACIONADOS A SAUDE

4.1. CID-10*
Cédigo Descrigao

E10 Diabetes mellitus insulino-dependente

E10.2 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicacdes renais
E10.3 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicacdes oftalmicas
E10.4 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicacdes neurolégicas
E10.5 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicac¢des circulatérias

periféricas
E10.6 Diabetes mellitus insulino-dependente com outras complica¢des
especificadas
E10.7 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicacdes multiplas
E10.8 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicagdes nao
especificadas

E10.9 Diabetes mellitus insulino-dependente sem complica¢des

024 Diabetes mellitus na gravidez

4.2. CID-11%
Cédigo Descrigao

5A10 Diabetes mellitus tipo 1

JAG3 Diabetes mellitus gestacional

5. CRITERIOS DE INCLUSAO PARA A DISPENSACAO DOS SENSORES DE GLICOSE E SEU
LEITOR
Sao candidatos a inclusao neste protocolo, para a dispensacao do
Sistema de aferi¢dao continua da glicose por fluido intersticial composto por sensores
de glicose e seu leitor, os pacientes que preencherem TODOS os critérios abaixo:
I.  Ser diabético insulinodependente em tratamento intensivo® com
analogo de insulina de ultralonga acdo, por pelo menos seis meses, ou
Sistema de Infusdo Continua de Insulina (SICI) e ser aderente as medidas
terapéuticas ndo farmacoldgicas, incluindo dieta e atividade fisica;
[I.  Efetuar regularmente corregdo pré-prandial e contagem de carboidratos

como parte da estratégia nutricional para o controle do diabetes;
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lll.  Efetuar acompanhamento médico regular (minimo quatro vezes ao ano)
com endocrinologista ou endocrinologista pediatra;

IV.  Realizar automonitorizagdo da glicemia capilar (AMG) no minimo quatro
vezes ao dia;

V.  Apresentar hipoglicemias nos ultimos trés meses, comprovadas por
exame laboratorial e/ou afericdo de glicosimetrof e/ou relatdrio de
atendimento hospitalar e/ou boletim de ocorréncia®, dentro de
quaisquer dos critérios abaixo, apods terem sido excluidos fatores
causais":

o Hipoglicemias graves', definidas pela necessidade de auxilio de um terceiro
para sua resolucao;

° Hipoglicemias ndo graves repetidas (definidas como dois episédios ou mais
por semana) caracterizadas por glicemia capilar <54 mg/dL com ou sem sintomas ou
caracterizadas por glicemia capilar <70 mg/dL com sintomas (tremores, sudorese fria,
palpitacdes e sensacdo de desmaio);

° Hipoglicemias noturnas repetidas (definidas como mais de um episédio por
semana) caracterizadas por glicemia capilar < 70 mg/dL.

VI.  Apresentar refratariedade’ aos ajustes terapéuticos efetuados nos
ultimos seis meses no que diz respeito a ocorréncia de hipoglicemias e

variabilidade glicémica.

5.1. CASOS ESPECIAIS

Sao candidatas a inclusdo neste protocolo, para a dispensag¢dao do Sistema de
afericdo continua da glicose por fluido intersticial composto por sensores de glicose e
seu leitor’, os pacientes que preencherem TODOS os critérios abaixo:

1.Ser diabética insulinodependente na gestagao em tratamento com analogo
de insulina basal aprovado para uso na gestagao, ou Sistema de Infusao Continua de
Insulina (SICI) e ser aderente as medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas;

2.Efetuar regularmente correcao pré-prandial e contagem de carboidratos
como parte da estratégia nutricional para o controle do diabetes;

3.Efetuar acompanhamento médico regular com endocrinologista;
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4.Apresentar hipoglicemias, tendo sido excluidos fatores causais”, descritas em
laudo médico;

®Esquema basal-bolus em terapia intensiva através de multiplas doses de
insulina (MDI) a ser realizado com insulina andloga de ag¢do ultralonga, associada a
insulina bolus (insulina regular ou insulina andloga ultrarrdpida) em duas a quatro
aplicacbes ao dia, na propor¢do de dose didria da insulina bolus minima de 40% da
dose total didria de insulina.5*%*®

flmpressdo de grdfico do padrdo glicémico didrio com leituras da glicose dos
ultimos 30 dias, obtidas através do software do glicosimetro, em domicilio ou na
Unidade Bdsica de Saude.

9Documento oficial utilizado pelos érgdos da Policia Civil, Policia Federal,
Policias Militares, Bombeiros ou pela Guarda Municipal. No documento deve ser
mencionada a hipoglicemia.

"Tais como omisséo de refeicbes, aplicagdo de dose excessiva de insulina,
hipoglicemias relacionadas a realizagdo de exercicios fisicos sem ajuste de dose.

'A refratariedade ao tratamento intensivo com andlogo de insulina de agéo
ultralonga deverd ser detalhadamente descrita em laudo médico, documentada por
AMG dos ultimos 30 dias e enviada para avaliagdo por médico perito endocrinologista
GEAF.

IA dispensacdo dos sensores serd interrompida apds o término da gestacdo e o
leitor deverd ser devolvido.

6. CRITERIOS DE EXCLUSAO
Serdo excluidos deste protocolo os pacientes que apresentarem pelo menos
um dos critérios abaixo:
I. Diabéticos que ndo atendam aos critérios de inclusdo para a
dispensacdo dos sensores de glicose.
Il Diabéticos nos quais a insulina seria utilizada como complementacao
(insulinizacdo parcial).
lll.  Demonstracdo de incapacidade de manejo dos dispositivos
contemplados neste Protocolo.
IV.  Criangas ou adolescentes sem suporte familiar para apoia-los e auxilia-
los na terapia (Ex: na correcdo pré-prandial, na contagem de
carboidratos) ou na utilizacdo dos dispositivos contemplados neste

Protocolo.
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7. TECNOLOGIA

o Sistema de aferigdo continua de glicose por fluido intersticial

8. TEMPO DE USO - CRITERIOS DE INTERRUPCAO

Aqueles incluidos neste protocolo deverdo fornecer laudo médico detalhando
os ajustes terapéuticos efetuados e a evolucdo clinica do paciente apds trés e seis
meses da primeira dispensagao. Também deverao fornecer, juntamente com o laudo
médico, o relatério impresso do padrao glicémico diario com leituras de glicose e
captura do leitor, apds trés e seis meses da primeira dispensacao.

Ao final de seis meses da primeira dispensacdo o paciente devera devolver o
leitor e a dispensacdo dos sensores serd interrompida. Objetiva-se o ajuste apropriado
do tratamento farmacoldgico, por meio da automonitorizagdo da glicose intersticial,
nesse periodo de seis meses.

Caso o médico assistente e.o paciente optem pela continuidade da dispensacao
do sensor, o médico assistente devera fazer nova solicitagdo em LME, justificando
detalhadamente a necessidade de continuacdo, e ambos aguardardo a avaliagcdo do
processo por perito-endocrinologista GEAF que, apds analisar os documentos
entregues no periodo de uso do sensor, emitira seu parecer técnico. Enquanto isso, o
dispensacdo do sensor de glicose sera interrompida e o leitor devera ser devolvido. A
dispensacdo de quaisquer outras terapias disponibilizadas pelo Estado somente serd

efetuada mediante a devolugao do leitor.

De outra forma, a dispensacao do sensor de glicose poderd ser suspensa antes
de finalizados os seis meses de uso', ou em caso de continuidade, se forem
identificadas QUAISQUER das condigdes abaixo:

I.  Nao seguir as recomendacdes médicas em relacdo ao tratamento nao

farmacolégico™, uso correto das insulinas e monitorizac3o glicémica.

Pagina 7



GOVERNO DO ESTADO
DO ESPIRITO SANTO

Secretaria da Saude

[I.  Apresentar persistente mau controle glicémico, caracterizado pelo nao
alcance das metas glicémicas, apesar dos sucessivos ajustes
terapéuticos".

lll.  Recusar-se a preencher instrumentos de monitorizacdo e de avaliacdo
de educacdao em diabetes.

IV.  Recusar-se a apresentar documentos solicitados para avaliagdo do

adequado uso dos medicamentos dispensados.

'Exceto para gestantes. Nesse caso a dispensacdo do sensor somente serd
interrompida apds o término da gestagdo.

MA corre¢cdo pré-prandial e a contagem de -carboidratos consistem em
estratégias nutricionais inseridas no tratamento ndo farmacoldgico e indicadas pela
Sociedade Brasileira de Diabetes a todos os diabéticos em tratamento intensivo com
insulinas.

"Demonstrado por exames efetuados num periodo de pelo menos seis meses

apods a primeira dispensagdo.

A suspensdo da dispensacdo dos sensores de glicose contemplados neste
Protocolo, mediante o.cumprimento de quaisquer dos critérios acima definidos sera

imediata, com devolucdo do leitor.

A suspensdo da dispensacdo dos sensores de glicose contemplados neste
Protocolo e a devolugdao do leitor serdo imediatas em situagdes de comportamento
inadequado com os servidores publicos, registrada a sua ocorréncia por documentacao

audiovisual e/ou por declaragdo de duas testemunhas presenciais.

A necessidade de avaliacdo presencial da solicitacdo dos sensores e seu leitor

serd determinada por médico perito endocrinologista GEAF.
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NOTA 1: Considerando o Relatério de Recomendacao da Comissdao Nacional de

Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec)*® do Ministério da Saude, o Sistema de

Infusdo Continua de Insulina é categorizado como terapia de segunda linha para o

diabetes mellitus insulinodependente. Sendo assim, é necessario que o diabético, ao

requerer tal terapia ao Sistema Unico de Saude (SUS), tenha previamente _se

submetido a todas as possibilidades terapéuticas disponibilizadas na rede ‘bésica e

especializada de salde publica, que incluem as contempladas neste Protocolo.

NOTA 2: A Secretaria de Estado de Saude do Espirito Santo (SESA) fornecerd o

sensor de glicose e seu leitor por meio de procedimentos licitatorios regularizados e,

apesar dos avangos tecnoldgicos, ndao tera obrigatoriedade de adquirir itens mais

modernos.
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