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SISTEMA DE INFUSAO CONTINUA DE INSULINA E SEUS INSUMOS PARA DIABETICOS
TIPO 1

1. INTRODUCAO

Em diabéticos tipo 1 a insulinoterapia objetiva promover um padrao fisiolégico
de administracdo de insulina a ser efetuado com injecdes de insulinas basal e bolus
diariamente ou através da infusdo continua de insulina bolus (regular ou ultrarrapida)
em Sistema de Infusdo Continua de Insulina (SICI), também conhecido como bomba de
insulina.™?

O Diabetes Control and Complications Trial (DCCT)** demonstrou que a
melhora do controle glicémico em diabéticos tipo 1 através da insulinoterapia
intensiva levou a uma gradual reducao de complicagdes microvasculares do diabetes
(retinopatia, nefropatia e neuropatia). O Epidemiology of Diabetes Interventions and
Complications (EDIC)® seguiu os participantes-do DCCT e demonstrou que a melhora do
controle glicémico com a insulinoterapia intensiva, além de reduzir estagios mais
avangados da doenga microvascular, também reduziu significativamente a doencga
cardiovascular no diabetes mellitus tipo 1 (DM1).

Os esquemas de tratamento intensivo com insulinas basal e bolus promovem
melhores resultados e melhor qualidade de vida, porque mimetizam a liberacdo
fisioldgica da insulina pelas células beta do pancreas. O tratamento intensivo consiste
em proporc¢ao de dose didria da insulina bolus minima de 40% da dose total didria de
insulina. O restante deve ser administrado em forma de insulina basal, objetivando
atingir metas de glicemias pré e pds-prandiais.®®

Cinquenta e cinco por cento dos participantes diabéticos tipo 1 no DCCT
utilizaram SICI durante parte do estudo e 34% o finalizaram utilizando o SICI.>* Na
ocasido, o DCCT ndao demonstrou diferenca significativa de controle glicémico, de
hipoglicemias graves e de progressao de doenga microvascular entre os diabéticos que
efetuaram insulinoterapia intensiva em SICI e aqueles em multiplas injecdes diarias de

insulina (MDI).” Desde a finalizagdo do DCCT em 1993 a tecnologia do SICI evoluiu e se
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difundiu, todavia ainda ndo ha comprovacdo de que o SICI seja superior ao MDI na
reducdo da doenga micro ou macrovascular e na redugdo de hipoglicemias graves.®*®
Por outro lado, a complexidade e o custo do tratamento em SICI é substancialmente
maior quando comparado ao tratamento em MDI. Portanto, ao se considerar o custo-
beneficio do SICI para DM1 em saude publica, conclui-se que se trata de terapia de
segunda linha, reservada a diabéticos tipo 1 refratarios 8 MDI."

Mais recentemente vem sendo comercializados sensores de glicose para
automonitorizacdo continua de glicose (CGM). A CGM ¢é especialmente indicada a
diabéticos que apresentem hipoglicemias assintomdticas ou com maior risco de
hipoglicemia grave, incluindo gestantes. Seu uso intermitente pode ser feito em
diabéticos com hipoglicemias noturnas, assintomaticas. e frequentes, a fim de

aumentar a seguranca com o tratamento.18'24

Outra tecnologia consiste no sensor de
glicose acoplado ao SICI (sensor-augmented insulin pump)®, programado para
suspender a infusdo de insulina quando o sistema prevé hipoglicemias. Os estudos que
avaliaram essa tecnologia incluiram participantes diabéticos tipo 1 com hipoglicemias
noturnas e assintomaticas. Embora ndo tenham comprovado redugao adicional da
hemoglobina glicada, demonstraram reducdo de hipoglicemias noturnas sem aumento
da ocorréncia de cetoacidose diabética.?*?’

Até o momento, no entanto, ndo ha evidéncia de superioridade do sensor-
augmented insulin pump em relacdo ao sensor de glicose ndo acoplado ao SICI, mas
em uso concomitante, no que se refere a reducdo de complicacdes do diabetes e

hipoglicemias.'®*®

2. CLASSIFICACAO DO DIABETES MELLITUS

A classificagdao atual proposta pela OMS e pela Associagdo Americana de

Diabetes (ADA) classifica o diabetes em quatro categorias: >*°

o Diabetes tipo 1

o Diabetes tipo 2
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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 reposicdo desse hormonio desde o diagndstico. O DM tipo 2
se deve a progressiva reducdo da secrecdo de insulina pelas células beta pancreaticas,
frequentemente associada a resisténcia a agao tecidual da insulina. A hiperglicemia
que se instala durante o segundo ou terceiro trimestre de gestagao 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.

3. DIAGNOSTICO
3.1 DIABETES MELLITUS #2829

Tabela 1: Parametros Laboratoriais para diagndstico de Diabetes Mellitus
Glicose (mg/dL)

2 horas apds sobrecarga
com 75 g de glicose®

HbA1c

em jejum’® casual® (%)>*

> 200 com sintomas
>126 > 200 inequivocos de >6,5%
hiperglicemia“
°Em duas ocasides (dias diferentes); "A glicose plasmética 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. “HbAlc: hemoglobina glicada por método
certificado pelo National Glycohemoglobin Standardization Program.

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

4. CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS
RELACIONADOS A SAUDE (CID)
4.1. CID-10°
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Tabela 2: Descrigao de CID-10
Cédigo Descricao
E10 Diabetes mellitus insulino-dependente
E10.1 Diabetes mellitus Diabetes mellitus insulino-dependente com cetoacidose
E10.2 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicacdes renais
E10.3 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicagdes oftalmicas
E10.4 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicacdes neurolégicas
E10.5 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicagdes circulatdrias
periféricas
E10.6 Diabetes mellitus insulino-dependente com outras complicagdes
especificadas
E10.7 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicagdes multiplas
E10.8 Diabetes mellitus insulino-dependente com complicacdes nao especificadas
E10.9 Diabetes mellitus insulino-dependente sem complica¢des
4.2. cIb-11*
Tabela 3: Descricdo de CID-11
Cédigo Descrigao
5A10 Diabetes mellitus tipo 1

5. CRITERIOS DE INCLUSAO PARA A DISPENSACAO DO SISTEMA DE INFUSAO

CONTINUA DE INSULINA

Sao candidatos a inclusao neste protocolo, para a dispensacdo do Sistema de

Infusdo Continua de Insulina e seus insumos, aqueles que preencherem TODOS os

critérios abaixo:

Ser diabético tipo 1 em tratamento intensivo® com anélogo de insulina de
ultralonga agdo e sensor de glicose para monitorizagao continua da glicose,
por pelo menos seis meses, e ser aderente as medidas terapéuticas nao
farmacolégicas, incluindo dieta e atividade fisica;

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

Efetuar acompanhamento médico regular (minimo quatro vezes ao ano)
com endocrinologista ou endocrinologista pediatra;

Ter efetuado test drive’ com o SICI por um periodo minimo de 30 dias;
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V. Realizar automonitorizacdo continua da glicose, com mais de 95% de

captura, por pelo menos seis meses, e se mostrar refratdrio em termos de
hipoglicemias, conforme descrito no critério de inclusao VI;

VI.  Apresentar hipoglicemias nos ultimos seis meses, comprovadas por exame
laboratorial e/ou aferi¢io de glicosimetro® e/ou relatério de atendimento
hospitalar e/ou boletim de ocorréncia”, dentro de quaisquer dos critérios
abaixo, apds terem sido excluidos fatores causais':

° Hipoglicemias graves, pelo menos dois episédios num periodo de seis meses,
definidas pela necessidade de auxilio de um terceiro para sua resolugao;

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

o Hipoglicemias assintomdticas < 54 mg/dL (definidas como mais de um

episddio por semana).

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

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

Todos os dados referentes ao teste drive, incluindo a automonitorizagdo da
glicose, deverdo ser fornecidos para andlise.

YImpresséo dos grdficos do padréo glicémico didrio com leituras da glicose dos
ultimos 60 dias, obtidas através do software do leitor do sensor.

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

'A refratariedade ao tratamento intensivo com andlogo de insulina de agéo

ultralonga e monitoriza¢do continua com sensor de glicose deverd ser detalhadamente
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descrita em laudo médico, documentada por CGM dos ultimos 60 dias e enviada para

avaliagdo por perito endocrinologista GEAF.
6. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos deste protocolo aqueles que apresentarem pelo menos um dos
critérios abaixo:
I. Diabéticos que ndo atendam aos critérios de inclusdo para a
dispensacdo do SICl e seus insumos.
II.  Diabéticos tipo 2.
lll.  Incapacidade de manejo do SICI e insumos.
IV.  Criangas ou adolescentes que ndao tenham suporte familiar para apoia-
los e auxilia-los no tratamento.
V.  Transtornos psiquiatricos ou disturbios alimentares que possam se

comprometer a terapia.

7. TECNOLOGIA

o Sistema de Infusdo Continua de Insulina e insumos necessarios.
8. TEMPO DE USO — CRITERIOS DE INTERRUPCAO

Aqueles incluidos neste protocolo serdo reavaliados periodicamente com a
apresentacdo de exames e laudos médicos com validade maxima de trés meses e
poderdo ter a dispensacdo do SICI (bomba de insulina) e insumos contemplados neste
Protocolo interrompida, retornando a insulinoterapia prévia, caso apresentem
QUAISQUER das condigdes abaixo:

I.  N3o seguir as recomendagdes médicas em relagdo ao tratamento nao
farmacolc’)gicoj, farmacoldgico, uso correto do SICI e insumos e
monitorizagdo glicémica.

II.  N&o melhora dos episddios hipoglicémicos e/ou da variabilidade glicémicak.
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[ll.  Apresentar persistente mau controle glicémico, caracterizado pelo nao
alcance das metas glicémicas, apesar dos sucessivos ajustes terapéuticos'.

IV.  Recusar-se a preencher instrumentos de monitorizacdo e de avaliacdo de
educacdo em diabetes.

V. Recusar-se a apresentar documentos solicitados para avaliacdo do
adequado uso dos medicamentos dispensados.

A corre¢io 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.

Atestada por perito endocrinologista da GEAF com base no grdfico do padrdo
glicémico didrio, o qual deve ser composto por leituras da glicemia dos ultimos 60 dias.

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

apods a primeira dispensagdo.

A suspensdo da dispensagdo do SICI e insumos contemplados neste Protocolo,
mediante o cumprimento dos critérios de interrupcao |, Il e lll, serd precedida por aviso
prévio, em carta elaborada ao médico assistente pelo médico perito endocrinologista
GEAF. Na carta o perito informard o prazo para adequacdo ao Protocolo e o paciente
serd reavaliado ao final do referido prazo através dos documentos solicitados e/ou
avaliacdo presencial. Caso ndo haja readequacdo ao Protocolo, a dispensacdo dos
insumos sera  interrompida, com devolucdo da bomba de insulina e o paciente
retornard a insulinoterapia prévia. A dispensacdo de quaisquer outras terapias
disponibilizadas pelo Estado somente sera efetuada mediante a devolugao da bomba

deinsulina.

A suspensdo da dispensacdo dos insumos contemplados neste Protocolo serd

imediata diante do cumprimento dos critérios de interrupgao IVe V.
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A suspensdo da dispensacdo da bomba de insulina e/ou insumos contemplados
neste Protocolo serd imediata em situagdes de comportamento inadequado com os
servidores publicos, registrada a sua ocorréncia por documenta¢do audiovisual e/ou

por declaracdo de duas testemunhas presenciais.

A necessidade de avaliacdo presencial da solicitacdo do SICI (bomba de insulina)

e seus insumos sera determinada por médico perito endocrinologista GEAF.
9. MONITORIZACAO

A monitorizagdo do SICI e insumos contemplados neste Protocolo sera realizada
pela Geréncia Estadual de Assisténcia Farmacéutica (GEAF). Por se tratar de doenca
cronica, o tratamento do diabetes mellitus é continuo e necessita de avaliagao regular
por médico endocrinologista ou endocrinologista pediatra para adequado tratamento

e rastreamento de complicacdes cronicas da doenca.

NOTA: A Secretaria de Estado de Saude do Espirito Santo (SESA) fornecerd o
SICI e insumos por meio de procedimentos licitatdrios regularizados e, apesar dos
avancos tecnolégicos, ndo tera obrigatoriedade de adquirir itens mais modernos,
exceto quando houver descontinuidade de fabricacdo por parte da empresa

responsavel.
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