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@ Editorial

CONGRESSO BRASILEIRO MULTIDISCIPLINAR EM DIABETES:

20 anos de Sucesso

Em 2011 completamos 20 anos do propdsito de reunir
multiprofissionais da saide num mesmo Congresso, onde
além de simpdsios e conferéncias para cada area de inte-
resse, também propiciamos a possibilidade de intercambio
entre as diversas areas.

Orgulhosamente reproduzimos a referencia do presidente
da IDF Prof. Dr. Martin Liluik, que disse: - “Este Congresso
esta décadas a frente de seu tempo”, trazendo os concei-
tos multidisciplinares e multiprofissionais, em um mesmo
evento, reunindo todas as especialidades médicas onde o
D.M. tem seu impacto, bem como os multiprofissionais que
atuam nas areas coadjuvantes na terapéutica, tais como
nutricionistas, professores de atividade fisica, enfermeiros,
farmacéuticos, psicélogos, dentistas, fisioterapeutas, etc...,
recebem seu espaco especifico, para discussao e novos
conhecimentos, proporcionando dessa forma, aos con-
gressistas, uma ampla visao da universalidade e extensao
desta devastadora doenca que compromete quase todas
os 6rgaos de seu portador.

Convidamos os lideres de opiniao e professores universi-
tarios de todo o Brasil e de reconhecido saber na area da
diabeteologia nas diferentes especialidades para participar
deste congresso.

Mantemos sempre uma distribuicdo equilibrada entre os
diferentes aspectos da diabeteologia, proporcionando aos
congressistas, atualizacdo, com enfoque nas principais
patologias, bem como apresentacdo das terapéuticas e
novos medicamentos, além de atualizagoes, novas tecno-
logias em equipamentos e langcamento de produtos corre-
latos, e da area de alimentos especiais.

Além da grade, destacamos os cursos realizados no pré
congresso, tais como: Atividade Fisica em D.M. basico e
avancgado, Odontologia em D.M. basico e avancado, Biolo-
gia Molecular em Endocrinologia, Contagem de Carboidra-
tos, Podologia e o destaque para o Curso de Educagao em
Diabetes, coordenado pela ANBED (Associacao Nacional
Brasileira de Educadores em Diabetes) e neste ano, muito
orgulhosamente elaborado e comandado pelas Professo-
ras Doutoras Pedagogas da Escola de Pedagogia da Uni-
versidade Mackenzie.

Cabe aqui dar destaque as parcerias para realizagao do
Congresso e dos cursos, tais como: Ministério da Salde,
OPAS, FMABC, Universidade Paulista UNIP, Esc. Ed. Fisica
da USP, UNIFESP, Fac. de Medicina da USP, entre outros.

" -

Registro merecido também a todas as entidades apoiado-
ras e aos patrocinadores, além de todos os fornecedores, e
equipes de apoio para montagem e execucao do Congres-
so capitaneadas pela equipe da Anad.

Neste Congresso apresentamos o Forum para finalizagao
do Projeto de Capacitacao de Profissionais das Secretarias
Municipais de Salude do Brasil em parceria com a World
Diabetes Foundation e Ministério da Saude, que durante 5
anos levou capacitagéo e treinamento em D.M. as equipes
das Secretarias de Saude e PS.F. dos municipios brasilei-
ros.

E importante notar que a politica de satide também recebeu
merecida atencao no Simpdsio Magno, no encontro OPAS
/ Ministério da Saude e no Simpoésio FENAD, dirigido as
Associacoes de Diabetes, que acontece em separado do
Congresso e especialmente direcionada as Associagoes
de Diabetes do Brasil, que tem a oportunidade de reunidas,
discutir os problemas, buscar solucées e conhecer as leis
e facilidades disponiveis e pelas quais estas associagdes
lutam.

Grande destaque neste Congresso é a Exposicao de Pro-
dutos, Alimentos e Insumos para Diabetes, onde toda a in-
dustria farmacéutica e afins esta representada, mostrando
com este apoio a importancia do Congresso e a credibilida-
de da Anad e onde como testemunho da prépria industria,
eles tem um retorno muito significativo.

Destacamos o trabalho que a Anad desenvolveu como a
Mongeral (primeira companhia de seguros do Brasil, exis-
tente desde o império), um projeto Nacional que se concre-
tiza com o langamento, neste Congresso do “Seguro de
Vida Individual” para o portador de Diabetes.

Mais um ano de satisfacdo pelo dever cumprido na edu-
cacgao continuada aos profissionais de salde na area de
Diabetes.

Atenciosamente,

Prof. Dr. Fadlo Fraige Filho
Presidente
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@ Diretrizes

Novos Padroes de Cuidado
Expandem Diagnastico de
Diabetes Gestacional

Fonte: “American American
Diabetes Association ‘\ Ejsﬁiﬁinn

/ Diabetes Care”;
2011,34:S3-S61

A ADA (American Diabetes Association)
realizou revisdo em seu “Anual Standar-
ds of Care”, no que diz respeito ao scre-
ening de diabetes gestacional (DG).

Apesar de que as novas recomendacdes
podem fazer dobrar o nimero de mulhe-
res que sdo diagnosticadas com diabe-
tes gestacional, espera-se que se possa
ajudar as maes e aos recém-nascidos a
evitar as complicacdes associadas ao dia-
betes. As recomendacdes atuais foram o
resultado de um estudo multinacional intitulado HAPO
[Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcomes],
que enfatizou a correlagdo entre a glicemia materna
nas semanas gestacionais 24 a 28 e o risco dos even-
tos adversos para a mae, o feto e o recém-nascido. Os
dados também sugeriram limites para a glicemia ma-
terna que foram previamente determinados normais
e podem realmente ser prejudiciais a mae e filho. O
diabetes gestacional tem sido definido como qualquer
intolerancia a glicose que tem seu inicio na gestacao.
Este Unico critério, entretanto, ignora um problema
agora crescente.

“Considerando-se que a atual epidemia de obesida-
de e diabetes provocou o aumento do diabetes tipo 2
nas mulheres em idade fértil, o nimero de mulheres
gravidas portadoras de diabetes tipo 2 ndo diagnos-
ticadas também aumentou. Por este motivo, aconse-
Ihamos testes para as mulheres com fatores de risco
para diabetes tipo 2 desde sua 12 consulta pré-natal,
usando os critérios de diagndstico padrao”, confor-
me revisao anual feita pela ADA no Standards of Me-
dical Care

Mudancas nos Testes e Diagndsticos

Screening para diabetes tipo 2 na primeira consulta
pré-natal & agora recomendado para mulheres com
fatores de risco. Entretanto, um diagndstico neste es-
tagio seria considerado um diagndstico para o diabe-
tes tipo 2 e ndo para o diabetes gestacional.
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As mulheres nao portadoras de diabetes também de-
vem se submeter ao teste de tolerancia a glicose oral
de 2h (TTGO) com 75g entre as 242 e 282 semanas
de gestacdo, com qualquer um dos critérios abaixo
para o DG:

e TGJ > 92 mg/dl
* TTGO 75g/1H > 180 mg/dI
* TTGO 75 g/2H > 153 mg/dI

Para determinar se o diabetes gestacional é de fato
um caso de DMT2 pré-existente nao diagnosticado,
as diretrizes revisadas enfatizam a importancia de se
submeter as mulheres que tiveram diabetes gestacio-
nal a testes 6 semanas e 12 semanas apos o parto,
continuando com testes rotineiros para diabetes e
pré-diabetes a cada 3 anos, no minimo.

Critério de Diagnostico Expandido

As recomendacdes implementadas irdao aumentar a
prevaléncia do DG de forma consideravel, mas os
autores acreditam que seja fundamental uma inter-
vencao precoce. As diretrizes atuais mostram que
135.000 mulheres séo diagnosticas para DG a cada
ano nos EUA, ou seja, 4% de todas as gestantes. Sob
0 novo critério de diagndstico esta cifra ira dobrar.

A Dra. Carol Wysham, presidente do Comité de Prati-
ca Profissional da ADA, acredita que seja mais impor-
tante enfatizar que a mulher identificada pelo novo
critério de diagnostico, nao precisara se submeter a
mesma intensidade de intervencdes, mas provavel-



mente necessite somente um controle em seu estilo
de vida. Isto implicarda na formacéao de grupos que
acompanhem estas pacientes e os custos a eles en-
volvidos.

A ADA adotou estas recomendacdes oficialmente e a
Dra. Carol declarou que a Associagao reconhece que
a implementacao destas diretrizes no ambito global,
ira ocorrer paulatinamente.

“Os Sistemas de Saude precisam se adaptar as
novas estratégias e neste interim podem continuar
usando os métodos de diagnostico anteriores até
que possam proceder com a mudanca. E importante
que esta mudanca seja efetivada, mesmo que demo-
re um pouco, considerando-se que a nova definicao
ird nos ajudar a prevenir as complicagbes tanto na

mae quanto no bebé.” Declarou Melissa Foster.

Perspectiva

Finalmente, chegamos a um consenso sobre o cri-
tério de diagnéstico para o diabetes gestacional e
sobre gravidez no diabetes tipo 1 e no diabetes tipo
2. O “Standards Of Medical Care” da ADA para 2011
descreve com clareza um procedimento simples para
a inclusao de todas as gestantes para o screening de
diabetes gestacional. Agora ndo sera mais necessa-
rio realizar o diagnéstico em dois passos, pois iremos
direto para o TTGO 75 g/2H.

O teste universal de todas as gestantes reduzira as
complicagbes do diabetes gestacional para mae e
filho. Apesar de que o uso do teste universal ira do-
brar o nimero de mulheres identificadas com diabe-
tes gestacional de 9% para 18%, nao ir4 dobrar os
custos, porque o tratamento primario para o DG é
mudanca do estilo de vida e o processo de educa-
¢ao inclui dieta saudavel. O impacto pode resultar na
diminuicdo do nimero de portadores de diabetes na
proxima geragéo. B

‘%wa ONETOUCH® traz o programa
de beneficios em que vocé

aprende e ganha.

E}QEHHEI-I —-{.}uﬁmmt ‘

MEDICAL BRASIL

contato

—— AR

ONFRNCH!

| Lefnjl =] viqa oo
ﬁOlO!‘ida 0800 701 5433

www.diabetescontato.com
OneTouch® UltraMini™,

o medidor de glicose
pequano e facil de levar

ONETOUCH

T B PR T B, AL | A W RSN § e, ] ey TR § TG T T M Nl LS b



@ DC Informes

Propostas da Comunidade Européia
para Alteracao das Normas Atuais
para carteira de Habilitagao

de Motoristas Portadores de:
Deficiéncia Visual, Diabetes e
Epilepsia

Fonte de Origem: "DVLA-Driver and Vehicle Licencing
Agency” — “Department for Transport”

Informacoes Gerais:

1. Esta consulta foi feita pelo Departamento de Trans-
porte (Department for Transport-DfT) sobre as mudan-
cas dos padrdes minimos exigidos para motoristas
portadores de deficiéncia visual, diabetes e epilepsia.
A Carteira de Habilitagcdo da Gra-Bretanha é forneci-
da pelo DVLA (Driver and Vehicle Licensing Agency),
que determina os padrdes para o Reino Unido.

2. Este documento tem por objetivo analisar os pa-
droes médicos para a deficiéncia visual, o diabetes
e a epilepsia.

3. Todas as referéncias aqui citadas referem-se a
Regulamentacédo do Reino Unido (UK Regulations)
salvo refiram-se a Veiculos Motorizados (regulamen-
tagcao de 1999; Veiculos Motorizados (Carteira de Ha-
bilitagcao, 1996) e Veiculos Motorizados (Habilitacao
de Taxistas, 1991). Para que estas mudancgas sejam
implementadas, havera emendas na Regulamenta-
cao de 1999 do Reino Unido orientadas pela Diretriz
de Padrbes Médicos para Motoristas - “At a Glance”.

4. As regras atualmente vigentes no Reino Unido para
se obter uma Carteira de Habilitagao, se baseiam na
segunda Diretiva do Conselho Europeu para Habili-
tacdo (91/439/EEC). Estas regulamentacdes foram
padronizadas e acordadas entre os paises membros
da Comunidade Européia como padroes médicos
minimos para obtencao da Carteira de Habilitacdo.
Os Estados Membros podem impor padrées mais ri-
gorosos do que 0 minimo exigido por esta diretiva. A
Terceira Diretiva (2006/126/EC) a ser implementada
em 19 de janeiro de 2013 contém os mesmos pa-
droes da 22 Diretiva com aumento na freqliéncia de
check-ups médicos para os motoristas do Grupo 2.

5. Nos ultimos anos especialistas e médicos da Uniao
Européia vem revisando os padrbes estabelecidos
para os portadores de diabetes, de deficiéncia visual
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e de epilepsia. Baseado nestas indicagbes, o Comi-
té Europeu (European Commission’s Driving Licence
Committee) considerou emendas ao padrao determi-
nado e adotado em 25 de agosto de 2009 através das
diretivas 2009/11/EC e 2009/113/EC (As Diretivas Mé-
dicas) que entraram em vigor a partir de 15 de setem-
bro de 2010, como emenda da 22 e 32 Diretivas, res-
pectivamente. O DVLA participou dos trabalhos e das
discussbes em grupo que levaram a estas propostas.
Os especialistas em diabetes, visdo e neurologia dos
Painéis de Aconselhamento Médico da Secretaria de
Estado (Honorary Medical Advisory Panels), consi-
deraram as diretivas médicas e deram seu parecer
através de comparacao entre estas e os atuais pa-
drdes do Reino Unido. De forma geral, na maioria das
vezes as diretivas médicas relaxam ou simplesmente
definem os padroes médicos minimos da Comunida-
de Européia (CE). Aproveitamos para revisar a atual
legislacao e os padroes minimos impostos pela CE,
identificando a necessidade de termos uma legisla-
cao mais coesa e mais clara. A implementacao des-
ses padroes revisados é o argumento fundamental
desta consulta.

Ha 2 categorias de motoristas que esta diretiva reco-
nhece:

12 Categoria: veiculos das categorias A e B (veiculos
de 2 ou 3 rodas, carros de passeio e pequenas vans
de até 3,5 ton.)

22 Categoria: veiculos das categorias C e D (e sub-
-categorias C1 e D1) que incluem vans de médio por-
te, caminhdes e 6nibus. As exigéncias para os moto-
ristas de Onibus e caminhao sao bem mais restritas. A
inclusao de padrées médicos mais rigorosos tém por
objetivo equilibrar os riscos adicionais apresentados
pelas rodovias, pelo tamanho e peso dos veiculos di-
rigidos, na maioria das vezes, por pessoas que diri-
gem profissionalmente.

Observamos que nos paises da CE aonde as exigén-
cias sdo minimas ha maior solicitagédo de Carteiras de
Habilitagdo, em comparacao a paises que tem maior
rigor na emissao deste documento. Este rigor é obri-
gatério dentro da legislacdo da CE e prevemos que
um numero minimo de motoristas sera afetado pelas
restricoes.

I- Os novos candidatos a Carteira de Habilitacao de-
verdo atender as exigéncias do novo padrao assim
que a legislacao local implementada, passe a vigorar.



Il- Para aqueles que ja possuem a Carteira de Habili-
tacdo, propomos:

a) Que na 12 Categoria os motoristas que primeira-
mente devem ser avaliadis sejam:

* Na Gra-Bretanha, motoristas de 70 anos de idade,
OuU menos, caso necessitem fazer a renovacao de
sua habilitacdo em intervalos mais curtos,de acor-
do com indicagdo médica;

* N Irlanda do Norte nos préximos 10 anos de re-
novacao, ou antes, caso necessitem renovacao
da carteira em prazo mais curto de acordo com
indicagao médica;

b) A 22 Categoria sera constantemente avaliada aos

dos 45 anos de idade e depois a cada 5 anos. Caso

o0 motorista apresente problemas médicos este pe-

riodo podera ser mais curto. Apds janeiro de 2013

0s motoristas desta categoria passarao por avaliacao

compulséria a cada 5 anos independentemente de
sua idade.

Considerando-se que o Diabetes é uma das doencas
inclusas nestas restricdes, devemos considerar sua
definicdo:

O Diabetes é causado por uma falha do organismo
em produzir a insulina, que € um horménio liberado
pelo pancreas para ajudar no controle dos niveis gli-
cémicos (agucar no sangue).

A Diretiva do Reino Unido passara a exigir:

Proposta 1
Categoria 1: Carros e Motocicletas

A Diretiva exige que os motoristas e candidatos a mo-
toristas que tenham hipoglicemia grave ndo possam
renovar sua Carteira de Habilitacdo.

Os padroées atuais permitem que os motoristas desta
categoria que tenham 2 ou mais episédios de hipogli-
cemia grave (necessidade de assisténcia por tercei-
ros) em um periodo de 12 meses, sujeitos a opinido
médica, possam renovar/solicitar emissdo de sua
habilitagao. Teremos que restringir nossa legislacao
para atendermos as exigéncias da CE.

Proposta 2
Categoria 1: Carros e Motocicletas

A Diretiva exige que motoristas e candidatos a mo-
torista com problemas para percepcéo de hipoglice-

mia ndo possam receber uma Carteira de Habilitagcao
nem renova-la.

Atualmente esses individuos podem obter o docu-
mento mediante opinidao médica especializada. Tere-
mos que restringir nossa legislacao para atendermos
as exigéncias da CE.

Proposta 3
Grupo 2: Onibus e Caminhoes

A Diretiva exige que todo o evento hipoglicémico
grave deva ser reportado, mesmo que a pessoa nao
esteja dirigindo, o qual permitira que seja feita uma
reavaliacao do status de sua carteira de habilitacao.

Atualmente, os motoristas desta categoria que séo
acometidos de mais de um episédio de hipoglicemia
dentro de um periodo de 12 meses, independente-
mente de estarem dirigindo ou ndo, devem reportar
os eventos ao DVLA para que possam ser reavalia-
dos. Teremos que restringir nossa legislacao para
atender as exigéncias da CE.

Proposta 4
Grupo 2: Onibus e Caminhées

Motoristas e candidatos a motorista sob tratamento
para diabetes, com medicacdo que leva a risco de
hipoglicemia (insulina ou alguns comprimidos) po-
dem requerer habilitagado para dirigirem veiculos da
categoria 2 se atenderem aos critérios especificos
exigidos.

Atualmente, motoristas que fazem uso de insulina s6
sao considerados para a conducédo de veiculos da
Categoria C1 em casos excepcionais. O Reino Unido
propde que os padrdes atuais sejam relaxados para
que os motoristas sob tratamento para o diabetes,
com risco de hipoglicemia (insulina e comprimidos)
possam solicitar habilitacdo para veiculos da 22 ca-
tegoria desde que atendam aos critérios especificos
exigidos.

Custos e Beneficios

Ha aproximadamente 1,9 milhées de motoristas re-
gistrados no DVLA que possuem Carteira de Habilita-
cao com restricao médica, dos quais 24,7% sao por-
tadores de diabetes. Como o diabetes nao é registra-
do para todas as categoriais, 0 niUmero de motoristas
portadores de diabetes é desconhecido, portanto é
impossivel sabermos quantos motoristas serao afeta-
dos pelas nossas propostas. Também nao foi possivel
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quantificar os beneficios sociais, locais e econémicos
da Carteira de Habilitacdo. Assim sendo, nao pode-
remos avaliar o impacto de nossas propostas. Para
ilustrar, podemos estimar que o niumero de motoris-
tas afetados seria de aproximadamente 0,05% ou 1%
dos motoristas registrados, portadores de diabetes,
que poderiam ser afetados. H4 um impacto positivo
nas atividades comerciais que empregam motoristas
de Onibus e caminhées, pois poderdo considerar os
portadores de diabetes tratados com insulina para
dirigir todos os veiculos da categoria 2, que anterior-
mente Ihes era impedido.

Custos

Os principais custos advém da administragao adicio-
nal do DVLA.

a) Formularios e panfletos necessarios para apresen-
tar as atualizagées feitas e os padroes da diretriz mé-
dica que exige maior rigor para os motoristas. Este
custo se refere apenas as atualizacdes dos padroes
médicos para deficiéncia visual, diabetes e epilepsia.

b) O custo do processamento da habilitacdo in-
cluindo consulta médica sera de aproximadamente
R$130,00. Relaxar os padroes minimos exigidos au-
mentara o nimero de habilitagoes a ser processadas.
Estimamos um aumento de custo, considerando de
1% dos motoristas portadores de diabetes poderao
ser afetados. Teremos que restringir nossa legislacao
Este custo estimado seria anual.

CDC Estima 1,9 Milhoes
de Norteamericanos

Diagnosticados Diabéticos
em 2010

0 namero de americanos portadores de
diabetes chega aos 26 milhdes!

Fonte: “Clinical News on Diabetes and Endocrine
Disorder”; 2011

As novas estimativas do CDC (Centers for Disease
Control) revelaram que 26 milhbes de americanos
tém diabetes e que 79 milhdes sao pré-diabéticos.

O numero de portadores de diabetes cresce a cada
dia e as novas cifras sao significantemente mais ele-
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vadas do que as anteriores. Em 2008, por exemplo o
CDC estimou que 23,6 milhdes de norte-americanos
tinham diabetes, ou seja, 7,8% da populacéo era dia-
bética e 57 milhdes eram pré-diabéticos.

A Dra. Ann Albright, Diretora da Divisao de Diabetes
da CDC afirmou que esses nimeros sao alarmantes
e gque mostram a importancia de se prevenir o dia-
betes tipo 2, ajudando os portadores de diabetes a
controlar a doenga, prevenindo complicagbes mais
graves como a cegueira e a insuficiéncia renal.

“Sabemos que um programa de estilo de vida estrutu-
rado que inclua perda de peso e atividade fisica pode
prevenir o diabetes tipo 2, ou retardar seu inicio.”

De acordo com o relatério do CDC “National Diabe-
tes Fact Sheet” de 2011, o diabetes afeta atualmen-
te 8,3% de americanos de todas as idades, € 11,3%
dos adultos com mais de 20 anos. Aproximadamente
27% dos portadores de diabetes, 7 milhdes de ameri-
canos, nao sabem que tém a doenga.

Por sua vez, o pré-diabetes afeta 35% dos adultos
acima dos 20 anos de idade.

As razbes elencadas pelo CDC para as estimativas
de 2011 ser mais elevadas sao:

¢ Um numero maior de pessoas desenvolvendo o
diabetes

¢ Maior nimero de pessoas vivendo por mais tem-
po com diabetes com melhor controle da doenca

» Utilizacdo mais ampla do teste da HbA1C como
ferramenta de diagndstico que cria estimativas
para 2011 que nao sédo diretamente comparaveis
a estimativas de fichas técnicas anteriores.

A ficha técnica também inclui dados do diabetes em
minorias étnicas especificas que continuam a apre-
sentar taxas mais elevadas de diabetes apds ajuste
para diferencas na idade da populacdo. Para os adul-
tos, a taxa de diabetes foi de 16,1% para os nativos
do Alasca e os indigenas, 12,6% para 0os negros,
11,8% para os hispanicos, 8,4% para os americanos
de origem asiatica e 7,1% para os caucasianos nao
hispanicos.

Outros dados sobre idade mostram que metade dos
idosos com 65 anos ou mais tém pré-diabetes e que
mais de V4 destes tem diabetes. B



Pesquisadores Planejam Estudo
Sobre Resveratrol Para Tratamento
do Pre-Diabetes em Pacientes Idosos

Fonte: “Clinical News on Diabetes m“
and Endocrine Disorder”; 2011 . Association.

A ADA (American Diabetes Association) acaba de libe-
rar uma verba de US$600.000,00 para os pesquisado-
res da Escola de Medicina “Albert Einstein College of
Medicine of Yesdhiva University”. Esta verba Ihes per-
mitira estudar os efeitos do Resveratrol, um polifenol
encontrado na uva e no vinho tinto, para prevencao e
tratamento de idosos com intolerancia a glicose.

De acordo com a ADA, portadores de pré-diabetes
tém seu risco para AVC e ataque cardiaco aumenta-
do em 50%. O resultado do estudo proposto forne-
cera informacoes essenciais e necessarias para que
estudos mais definitivos sobre o Resveratrol na pre-
vencao e tratamento do diabetes tipo 2.

O Dr. Jill Crandall, professor de medicina clinica e di-
retor da Unidade de Pesquisa Clinica em Diabetes,
afirmou: “O trabalho feito anteriormente nesta area
nos da razodes suficientes para ficarmos otimistas. A

grande disponibilidade, o baixo custo e a aparente
seguranca do suplemento Resveratrol € um achado
positivo que pode ter um enorme impacto na salude
humana.”

A verba concedida pela ADA patrocinara um estudo
cruzado, duplo cego, controlado por placebo, de du-
racao de 6 semanas com 30 participantes entre 50 e
80 anos com intolerancia a glicose. Os participantes
do estudo receberao os suplementos de Resveratrol
para que possam ser explorados os seus efeitos no
metabolismo da glicemia pés-prandial. Estudos preli-
minares também serdo conduzidos para investigar o
funcionamento do Resveratrol através da sua funcao
celular (em amostras de musculos obtidas dos parti-
cipantes do estudo) e para testar o efeito do Resvera-
trol na funcéo vascular.

Somente a dieta nao é uma forma eficaz de suprir o
Resveratrol no que se acredita ser a concentragao te-
rapéutica ideal, por isto a necessidade de suplemen-
tos. De acordo com as estimativas, seria necessario o
consumo de 100 a 1000 garrafas de vinho ao dia para
se obter o resultado terapéutico desejado, conforme
comprovacao do estudo feito com ratos.
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O Resveratrol promove maior longevidade, previne
contra o cancer e contra doengas cardiacas e nor-
maliza o metabolismo da glicose nas células e em
animais. Ainda nao foram feitos estudos clinicos con-
trolados revisados por pares com Resveratrol em hu-
manos. |

Estudo Avalia Porque as
Complicagdes do Diabetes Nao
Acometem Todos os Pacientes

Fonte: “Clinical News on Diabetes and Endocrine
Disorder”; 2011

Extensas Pesquisas clinicas sobre o desenvolvi-
mento das complicagcdes do diabetes nos pacientes
portadores deste mal vém sendo feitas; entretanto,
pesquisadores da Suécia fazem a mesma pergunta
de forma inversa: Por que alguns pacientes nao de-
senvolvem as complicacdes do diabetes?

A Dra. Valeriya Lyssenko e o Dr. Peter Nilsson do
Centro de Diabetes da Universidade de Lund que
conduzem o estudo sueco PROLONG (Protective Ge-
nes in Diabetes and Longevity) afirmam que a maioria
dos diabéticos desenvolverao complicagbes graves e
fatais com o passar do tempo, mas que 10% a 15%
nunca sofrerao de nenhuma complicacdo grave.

Apesar de complicagcdes como a nefropatia, a retino-
patia, o infarto do miocardio e o AVC serem ha dé-
cadas tema de pesquisas sobre as complicacdes do
diabetes, seus mecanismos fundamentais ainda nao
sao completamente conhecidos.

A pesquisa clinica PROLONG vai comecar com um
estudo piloto de pacientes que sao portadores de
diabetes ha mais de 30 anos. Em uma etapa pos-
terior os pacientes serdo recrutados de hospitais e
centros de salde da Suécia. Estes serdo compara-
dos aos pacientes diabéticos que ja desenvolveram
complicacdes graves, independentemente de terem
o diabetes ha menos de 15 anos. Os pesquisadores
afirmaram que o limite de 30 anos foi escolhido por-
que o paciente que é portador de diabetes ha mais
de 30 anos e ndo desenvolveu as complicacoes, pro-
vavelmente nao as desenvolvera no futuro.

Atualmente ha aproximadamente 12.000 pessoas
na Suécia que tém diabetes ha mais de 30 anos e,
destes, 1.600 ha mais de 50 anos. Aproximadamente
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metade desses diabéticos veteranos nao apresentam
complicagdes mais graves. 2/3 dos que tem diabetes
ha mais de 50 anos escaparam das complicacoes.
Para os pesquisadores esta claro que eles sao dife-
rentes e por isto querem investigar o que os protege.

Os participantes do PROLONG responderam a um
questionario sobre seu estilo de vida e historia fami-
liar. Serao colhidas amostras de sangue dos partici-
pantes e de familiares préximos, para testes, inclusi-
ve genéticos.

“Se conseguirmos identificar os fatores que prote-
gem esses diabéticos veteranos, das complicacoes
que sao devastadoras, talvez possamos desenvolver
drogas que ajam da mesma forma no organismo”,
completou a Dra. Lyssenko em sua entrevista. B

Sanofi-Aventis Compra os Direitos da
Ascendis Pharma Para Tecnologia de
Liberacao de Drogas Para Diabetes e
Disturbios Correlatos
Tecnologia inovadora

desenhada para liberagao
sustentada de peptideos e proteinas

SCII'_‘IEFI' UV?I‘ITiS‘

Fonte: Sanofi Aventis Média

A Sanofi-aventis e a Ascendis Pharma anunciaram
o acordo de transferéncia de patente e de licenca
global de propriedade da Ascendis, a tecnologia do
“TransCon Linker” e do “Hidrogel Carrier”, que per-
mite que um composto da droga possa ser liberado
no organismo de forma precisa e controlada e com
efeito durador.

A tecnologia cria ligagoes transitorias entre molécu-
las maiores como proteinas e peptideos, incluindo
a insulina e um transportador. Isso proporciona um
perfil de liberacdo personalizado, sem uma maior
descarga inicial e formulacées da droga com carga
elevada. A tecnologia do “TransCon Linker” apresen-
tou resultados promissores em estudos pré-clinicos
de liberacdo da insulina.

O vice-presidente sénior da Sanofi-aventis, Pierre
Chancel disse que a empresa estad motivada com
a aquisicao desta tecnologia tdo promissora, que
ird criar a préxima geracao de produtos na area do
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diabetes e disturbios relacionados. “Considerando o
que foi obtido com a Lantus, nossa insulina de 24
horas aprovada para uso 1 vez ao dia, esperamos
agora melhorar ainda mais a vida dos portadores de
diabetes, desenvolvendo esta tecnologia inovadora
para oferecer biol6gicos que apresentem uma libe-
racao extensa e controlada de drogas semelhantes
nao modificadas, inclusive a insulina.”

Nos termos do acordo, a Sanofi-aventis recebera a
licenca global para desenvolver, fabricar e comerciali-
zar os produtos combinando a tecnologia com molé-
culas ativas no diabetes, e disturbios a ela relaciona-
dos. A Ascendis recebera um pagamento adiantado
e posteriormente tera direito a receber valores relati-
vos a seu desenvolvimento e comercializacéo.

Tecnologia do TransCon

A plataforma de tecnologia da pré-droga clinicamente
comprovada da Ascendis Pharma, o TransCon, é uma
tecnologia patenteada que permite a conjugacao tran-
sitéria de peptideos, proteinas e pequenas moléculas,
com varios carreadores como o hidrogel. A tecnologia
utiliza as familias do TransCon Linker de propriedade
da Ascendis Pharma, que consiste de um grupo de di-
versas estruturas com propriedades quimicas de auto-
-clivagem fazendo com que a liberacao da droga seja
independente da atividade de enzimas e das condi-
cOes do tecido. A conjugagao transitoria da Ascendis
Pharma permite que a droga presente no composto
seja liberada no organismo de forma precisa e contro-
lada no tempo, criando um efeito prolongado para a
droga original ndo modificada.

A combinacgao de tecnologias, como PEGylation con-
vencional, ndo pode atingir este tipo de mecanismo
de liberacao lenta porque o polimero nao consegue
liberar a droga. No PEGylation convencional a droga
fica presa no compartimento do sangue e nao atinge
os tecidos adjacentes.

A PEGylation reduz a atividade da droga. Para garan-
tir a eficacia sdo necessarias maiores concentracoes
plasmaticas, mas isto provoca eventos adversos rela-
cionados aos picos de concentracdo. A conjugacao
de proteinas, peptideos e pequenas moléculas atra-
vés da tecnologia do TransCon da Ascendis Pharma,
vai promover um controle sem precedentes dos pa-
rametros da farmacocinética, sem os problemas en-
contrados nas plataformas das tecnologias ora dis-
poniveis. &
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Novo e Emisphere se Unem
Novamente Para Desenvolvimento de
Pilula de Insulina

FEmisphere

A fabricante dinamarquesa, Novo Nordisk e o Grupo
Norte-Americano Emisphere Tecnologies acabam de
fazer um pacto para desenvolver e comercializar in-
sulinas orais para controle do diabetes, marcando
assim, a segunda alianca entre as duas empresas.

novo nordisk

Os laboratérios
farmacéuticos
declararam que
irdo trabalhar jun-
tos nas insulinas
da Novo Nordisk
com a Tecno-
logia Eligen da
Emisphere, - que
utiliza compostos
quimicos sintéti- 4

cos patenteados, para liberar no organismo molécu-
las terapéuticas sem alterar sua natureza quimica ou
biolégica — para desenvolver uma formulacao oral da
droga, a meta principal da pesquisa de diabetes.

Eliminar as agulhas de aplicagao da insulina se tornou
uma verdadeira busca nas pesquisas sobre diabetes,
mas ainda nao foi obtido sucesso em encapsular-se a
insulina em um comprimido diério. O mercado é bem
promissor e lucrativo, pois ha mais de 240 milhdes de
portadores de diabetes no mundo, e estas taxas se
elevam a cada dia, indicando a necessidade urgen-
te de novas abordagens terapéuticas que ajudem as
pessoas a lidar com a doenca.

Enquanto ndo sao revelados os detalhes financeiros
especificos desta parceria, sabe-se que a Emisphere
espera receber um pagamento inicial de US$ 5 mi-
Ihdes, e mais US$ 52 milhdes pelo desenvolvimento
do produto potencial e sua comercializagao incluindo
os royalties dos lucros de produtos a serem comer-
cializados.

Peter Kurtzhals o vice-presidente sénior da Unidade
de Pesquisa de Diabetes da Novo, afirmou que este é
um acordo que os motiva pois € uma tecnologia pro-



missora para administracao oral de proteinas, que se
encaixa muito bem a estratégia da empresa na pes-
quisa de diabetes.

Michael Novinski o presidente e CEO da Emisphere
afirmou que esta alianca tem o potencial de oferecer
solucbes inovadoras e significativas para milhdes de
pessoas portadoras de diabetes em todo o mundo,
validando ainda a Tecnologia Eligen da empresa.

A Novo e a Emisphere se uniram pela primeira vez em
2008 com um acordo para desenvolver as formulas
dos agonistas do receptor oral do GLP-1. Sua parce-
ria gerou uma nova droga potencial que esta agora
na Fase | dos testes da pesquisa clinica. ®

Insulina Combinada com
Pioglitazona: Risco de Insuficiencia

Cardiaca
Fonte: “Drug Safety Update”; 2011, Volume 4; Edicao 6: A2

Casos de insuficiéncia cardiaca tem sido relatados
quando a pioglitazona € usada em combinagao com
a insulina, especialmente em pacientes com fatores
de risco para desenvolverem insuficiéncia cardiaca.
Se a combinagao for usada, os pacientes devem ser
observados para sinais e sintomas de insuficiéncia
cardiaca, ganho de peso e edema.

A pioglitazona é indicada no tratamento do diabetes
tipo 2 (DMT2) como monoterapia ou como droga
usada em combinagdo com a metformina e/ou sul-
foniluréia.

A pioglitazona também esta indicada para ser utiliza-
da em combinagao com a insulina em adultos porta-
dores de DMT2 com controle glicémico insuficiente
com insulina, para os quais a metformina é impropria
devido a contra-indicacbes ou intolerancia ao medi-
camento.

Uma revisao européia da crescente incidéncia da in-
suficiéncia cardiaca quando a pioglitazona é utilizada
em combinacdo com a insulina, especialmente em
pacientes com fatores de predisposicao, recomenda
que as bulas para insulina devem refletir, igualmente,
este risco, através de alertas e precaugoes.

As bulas da pioglitazona ja contém alertas/precau-
¢coes sobre seu uso em combinagao com a insulina.

As precaugOes também devem ser incluidas nas bu-
las de todos os produtos de insulina.

Alerta aos profissionais da Saiide:

¢ Foram relatados casos de insuficiéncia cardiaca
com a pioglitazona usada em combinacdo com a
insulina, especialmente em pacientes com fatores
de risco para desenvolver insuficiéncia cardiaca;

* Caso seja utilizada a combinagéo, os pacientes
deverao ser observados para sinais e sintomas de
insuficiéncia cardiaca, ganho de peso e edema,;

* A pioglitazona deve ser descontinuada se ocorrer
qualquer deterioragao no status cardiaco. ®

Autoridades Regulatorias Francesas
Suspendem Pioglitazona Devido a

Risco de Cancer
Fonte: Shelley Wood - Heartwire

A AFSSAPS (Autoridade Regulatéria de Medicamen-
tos), francesa suspendeu a comercializacao da Pio-
glitazona (Actos, Takeda), seguindo as recomenda-
cdes da sua “Commission d’Autorisation de Mise sur
Le Marche (AMM)” e Comissao de Farmacovigilancia.

A decisao foi tomada depois de um estudo solicitado
pela AFSSAPS confirmando um pequeno aumento
de cancer na bexiga entre pacientes tratados com
esta droga indicada para o tratamento do diabetes.

Por agora, AFSSAPS esta recomendando que pa-
cientes tomando Pioglitazona n&o interrompam seu
tratamento, mas consultem seu medico para ter seu
tratamento ajustado.

Médicos, ndo irdo entretanto, prescrever nenhum
outro medicamento contendo Pioglitazona, afirma a
nota da AFSSAPS.

A AFSSAPS enviou uma carta para os médicos, aler-
tando-os do potencial risco de cancer.

Uma subsequente revisdo da farmacovigilancia so-
bre os dados apresentados para a comissdo nos
ultimos meses levou a AMM a concluir que os riscos
associados com o uso da Pioglitazona sao maiores
que os beneficios.

Médicos franceses receberao uma nova carta com os
detalhes da decisao da AFSSAPS.

N°03 | 2011 | DIABETES Clinica |159



@ DC Informes

Reportando o anudncio francés, noticias da Bloom-
berg apontaram que a Agencia Européia de Medica-
mentos, anunciou uma revisdo da Pioglitazona com
planos para discutir a seguranca da Pioglitazona na
sua préxima reunidao, mas nao fez nenhuma reco-
mendacao sobre a droga enquanto ainda nao tem
uma decisao definitiva, ou seja, ainda pendente.

Como previamente publicado pela HEARTWIRE, o
FDA esta também em processo de revisao da segu-
ranga da Pioglitazona, citando evidencias epidemio-
l6gicas preliminares, que sugerem que a medicacao
indicada para o tratamento do diabetes pode estar
ligada a um alto risco de cancer de bexiga.

Um membro do FDA disse para a HEARTWIRE, que
o FDA esta continuamente revisando dados e fara
uma determinacao de quais agdes regulatorias serao
necessarias uma vez finalizada a completa revisao.

A revisdo do FDA é baseada durante 10 anos de ob-
servagdes continuas num grupo controle, estudos de

casos de riscos de longo tempo de cancer de bexiga
entre 193.000 pacientes com diabetes membros do
plano de saude da Kaiser Permanente Northern Cali-
férnia.Uma analise preliminar destes dados mostrou
um aumento do risco de cancer de bexiga com ex-
posicao (uso) da Pioglitazona, um risco que atingiu
significAncia estatistica depois de 24 meses.

Uma nova analise usando relatérios de efeitos ad-
versos (AERS) encontrou um significante aumento de
cancer de bexiga entre pacientes tomando Pioglita-
zona.

A Pioglitazona tem sido comercializada na Franca em
forma isolada (Actos) desde 2000 e em combinacao
com Metformina (Competact) desde 2006.

A agencia estima que 230.000 pacientes na Franca
estdo atualmente tomando Pioglitazona. ®

@ Comunicado

Sao Paulo, 01 de maio 2011.

Ref. Regularizagdo do Abastecimento do Produto
GLUCOBAY®

Prezado (a) Dr.(a):

A Bayer S.A. atua ha mais de 100 anos no
mercado brasileiro dedicada a oferecer solugoes
inovadoras que proporcionem uma vida melhor.

Essa dedicacao e o respeito absoluto nas

suas relagdes sao os grandes responsaveis

pela conquista do seu maior patriménio, o
reconhecimento dos profissionais de saude e da
comunidade em geral como uma empresa que
pauta suas acdes na ética e na preocupacado com
o bem-estar das pessoas.

”{-) Bayer

Sr. Médicos,

Informo que a Bayer esta regularizando o abastecimento de GLUCOBAY® e para tanto
enviamos a carta comunicado recebida.

Atenciosamente,
Prof. Dr. Fadlo Fraige Filho, presidente da ANAD

E é seguindo essa vocacao que gostariamos

de informar que o abastecimento de Glucobay®
encontra-se regularizado desde o inicio de maio
de 2011.

Sendo assim, os seus pacientes que ja se
beneficiavam com o uso de Glucobay® podem
voltar a utilizar o produto sob sua orientagcao.

Atenciosamente,

Dra. Sandra Abrahao
Diretora Médica

Nelson Ambrogio
Diretor Unidade de Négocio Medicina Geral
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dos nervos’® neuropaticos*

Apresentagao: caixa com 30 comprimidos revestidos de 600mg. | Posologia: 1 comprimido ao dia.

Contraindicacdo: hipersensibilidade conhecida ao acido tidctico ou a qualquer componen-
te da férmula. InteracGo medicamentosa: o efeito da cisplatina pode ser reduzido pela admi-
nistracdo concomitante de Thioctacid® HR.

Referéncias: 1. Yagihashi S.et al. Pathology and isms of diabetic Correlation with clinical signs and symptoms. Diabetes Research and Clinical Practice 77S (2007) $184-S189. 2. Relijanovic M, et al. Treatment of diabetic polyneuropathy with the antioxidant
thioctic acid (alpha-lipoic acid): a two l¥ear multicenter randomized double-blind placebo-controlled trial (ALADIN I1). Alpha Lipoic Acid in Diabetic Neuropathy. Free Radic Res. 1999 Sep;; 31(3 :171-9. 3. Ziegler D, Reljanovic M, Mehnert H, Gries FA. a-Lipoic Acid in the treatment of diabetic
polyneuropathy in Germany: Current Evicence from Clinical Trials. Exp Clin Endocrinol Diabetes 1999;107:421-430. 4. Ziegler D, et al. Treatment of ic diabetic with the antioxi alpha lipoic acid: a meta- analy5|s Diabet Med. 2004 Feb;21(2):114-21.

Thioctacid HR® 4cido tioctico 600mg - Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos. USO ORAL — ADULTO. Registro M.S. 1.0089.0330. Indicagdes: tratamento dos sintomas
da polineuropatia diabética periférica. Contraindicacées: hipersensibilidade conhecida ao &cido tioctico ou a qualquer dos componentes da formula. Cuidados e adverténcias: o
consumo regular de alcool representa um fator de risco significativo para a ocorréncia e progresséo de quadros clinicos neuropaticos, podendo prejudicar o sucesso do tratamento
com Thioctacid® 600 HR. Assim, recomenda-se que pacientes com polineuropatia diabética abstenham-se de bebidas alcodlicas 0 maximo possivel, mesmo durante os intervalos
de tratamento. Gravidez e lactagéo: testes toxicologicos ndo indicaram influéncia sobre a fertilidade ou no desenvolvimento embrionario. Nao foram evidenciados efeitos embriotoxi-
cos. Nao se sabe se 0 acido tidctico passa para o leite materno. O tratamento com Thioctacid® 600 HR em pacientes gravidas ou amamentando deve ocorrer apenas apds cuidadosa
avaliagao do critério risco/beneficio. Gestantes e lactantes sé devem fazer uso do produto se expressamente indicado pelo médico. Na auséncia de dados clinicos disponiveis, ndo
utilizar o produto em criancas e adolescentes. Interagdes medicamentosas: o efeito da cisplatina pode ser reduzido pela administragdo concomitante de Thioctacid® 600 HR. Como
0 acido tioctico € um quelante de metais, néo utilizar simultaneamente com compostos metalicos, como produtos a base de ferro ou magnésio e derivados do leite, em fungao do seu
contetido de calcio. Se a administraco de Thioctacid® 600 HR ocorrer 30 minutos antes do café da manha, produtos contendo ferro e magnésio podem ser utilizados no horario do
almogo ou ao anoitecer. Como o efeito hipoglicemiante da insulina e de antidiabéticos orais pode ser intensificado, recomenda-se acompanhamento regular da glicemia, particular-
mente durante o inicio do tratamento. Em casos isolados, pode ser necessario reduzir a dose de insulina ou do antidiabético oral, de forma a evitar sintomas de hipoglicemia. Reagées
adversas: muito raras (< 0,01%): sintomas gastrintestinais: nausea, vomitos, diarreia, dor abdominal. Reagdes alérgicas: erupgéo cutanea (‘rash”), urticaria, prurido. Alteragoes do
paladar. Diminuig&o da glicemia decorrente de um aumento da utilizagéo da glicose, com ocorréncia de sintomas semelhantes aos de hipoglicemia (vertigem, sudorese excessiva,
cefaleia e alteragdes visuais). Posologia: em geral, um comprimido (600 mg) uma vez ao dia, em dose Unica, aproximadamente meia hora antes da primeira refeigéo. O uso cronico
por via oral do produto foi estudado pelo periodo de 2 anos. VENDA SOB PRESCRI(;AO MEDICA. Maiores informacdes: Servico de Atendimento ao Consumidor pelo tel.:
0800-7277293 ou na Internet: www.merck.com.br ~ MARG0/2011  Material destinado exclusivamente a classe médica.
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Proteiniria em Pacientes DMT2 com
Disfuncao Renal: a Outra face da

Nefropatia Diabética

D.Packham, S. Ivory, A. Reutens, R. Wolfe, R. Rohde, H.
Heerspinl, J. Dwyer, R. Atkins, J. Lewis

Fonte: “Nephron Clin Pract 2011; 118:¢331-¢338”

Os pacientes portadores de Nefropatia Diabética no
Diabetes Tipo 2 (NDT2) tradicionalmente desenvol-
vem proteinuria significativa antes de desenvolverem
a disfuncéo renal.

Entretanto, ultimamente vem se questionando este
paradigma clinico, com base em observacoes fei-
tas antes da popularizagao dos inibidores da enzima
conversora da angiotensina (IECAs), ou dos bloquea-
dores do receptor da angiotensina (BRAs).

Foram analisados os dados dos 2.303 pacientes ad-
mitidos no estudo OVERT (Sulodexide Overt Nephro-
pathy Study). Terapia regressa com IECA e/ou BRA,
na triagem foi registrada em 951 pacientes. 22% dos
pacientes apresentavam disfuncao renal significativa
com PCR <500 mg/g no momento da triagem.

O tratamento com IECA e/ou BRA durante a triagem
foi registrado em 94%, onde os dados da medicacéao
prévia estavam disponiveis.

Nos pacientes NDT2 com disfuncéo renal avangada,
os niveis de proteinUria abaixo daquele que tradicio-
nalmente define a nefropatia diabética, foram encon-
trados em mais de 1/5 dos pacientes.

Sugerimos que a alta prevaléncia no uso do IECA e
do BRA em pacientes NDT2 possa estar afetando o
paradigma clinico tradicional da NDT2. m
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Efeito da Monoterapia com
Linagliptina no Controle Glicémico

e na Fungao dos Marcadores da
Célula-beta em Pacientes DMT2 com
Controle Inadequado: Uma Pesquisa
Clinica Randomica

S. D. Prato, A. Barnett, H. Huisman, D. Neubacher, H.
Woerle, K. Dugi

Fonte: “Diabetes, Obesity and Metabolism”, Vol. 13, No. 3,
2011

Resumo:

Objetivo: Avaliar a seguranga e a eficacia da Lina-
gliptina 5mg, potente e seletivo inibidor da dipeptidil
peptidase-4 (DPP-4), quando administrada por 24 se-
manas em pacientes portadores de diabetes tipo 2
(DMT2) que eram virgens para o tratamento ou que
tenham recebido um antidiabético oral. (ADO)

Métodos: Estudo de Fase lll multicéntrico, randomi-
zado, de grupo paralelo que comparou o tratamen-
to de linagliptina (5 mg uma vez ao dia, n= 336),
com placebo (n=167) por 24 semanas em pacien-
tes DMT2. Antes da randomizacao os pacientes pré-
-tratados com um ADO foram submetidos a um pe-
riodo de 6 semanas sem medicamento (washout),
que incluiu um periodo de run-in com placebo nas 2
Ultimas semanas, assim como 0s que nunca haviam
sido tratados com ADO. O endpoint primario foi a al-
teracao na HbA1C da linha de base apds 24 semanas
de tratamento.



Resultados: O tratamento com linagliptina resultou
em uma mudanca placebo-corrigida a partir da linha
de base de -0,69% (p<0,0001) na semana 24 do es-
tudo. Pacientes tratados com linagliptina apresen-
taram maior probabilidade de atingir uma reducao
=0,5% na HbA1C na semana 24, do que aqueles
pacientes do braco placebo (47,1% e 19% respecti-
vamente; OR=4,2, p<0,0001). A glicemia plasmatica
de jejum melhorou em -1,3 mmol/l (p<0,0001) com
a linagliptina versus placebo, sendo que a linaglipti-
na promoveu uma redugao média ajustada de -3,2
mmol/l (p<0,0001) a partir da linha de base apés 24
semanas em dosagem de glicemia pds-prandial de
2h. Foram observadas diferencas estatisticas significa-
tivas e relevantes diferencas de tratamento na razéao
pro-insulina/insulina (p=0,025), modelo de avaliagao
da homeostase -% B (p=0,049) e indice de disposigao
(p=0,0005). Nao foram observados episddios hipogli-
cémicos com a linagliptina versus placebo e nenhum
paciente necessitou intervencao de terceiros. A disfun-
cao renal leve ou moderada nao influenciou os niveis
plasmaticos da linagliptina.

Conclusées: A monoterapia com linagliptina produ-
ziu melhora clinicamente significativa e sustentada do
controle glicémico, acompanhada de parametros in-
tensificados da fungéo da célula beta. O perfil de segu-
ranga da linagliptina foi comparavel ao do placebo. B
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Diabetes Pré-Existente Associado a
Todas as Causas de Mortalidade no
Cancer de Mama

Fonte: “Peairs K. J Clin Oncol.” 2010;

Resultados sistematicos da revisao e da meta-andlise
mostraram que o diabetes aumenta o risco de morte,
por qualquer causa, em aproximadamente 50% das
pacientes que sofrem de cancer de mama.

Além do mais, pacientes com cancer de mama e com
diabetes pré-existente tém maior propensao de apre-
sentarem doenga em estagio terminal e de recebe-
rem alteracdo dos regimes de tratamento.

Entretanto, os pesquisadores alertam: “apesar de a
mortalidade por todas as causas ter aumentado em
pacientes portadoras de diabetes e com cancer de
mama, a associagao entre a mortalidade especifi-
ca do cancer de mama e o diabetes ainda nao esta
clara.”

Os pesquisadores identificaram 8.828 estudos sobre
diabetes e prognostico do cancer de mama usando
as bases de dados EMBASE e MEDLINE. Oito artigos
foram incluidos no estudo porque cada um reportava
0 prognostico de acordo com o status do diabetes,
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avaliaram a populagdo com cancer e continham da-
dos originais publicados em inglés.

Seis estudos relataram uma estimativa de risco para
o diabetes e a ligacdo com a mortalidade por todas
as causas. Os resultados agrupados desses estudos
demonstraram que o diabetes pré-existente foi as-
sociado a 49% de aumento de risco para todas as
causas de mortalidade em mulheres com cancer de
mama (HR=1,49; 95% Cl, 1,35-1,65).

Trés de quatro estudos que examinaram a relagao en-
tre o diabetes pré-existente e o estagio de cancer de
mama relataram uma associacao positiva. De acordo
com os resultados de Fleming et al, as mulheres com
diabetes apresentaram um risco mais elevado para o
cancer de mama em estagio terminal(OR= 1,17; 95%
Cl, 1,08-1,27). Os resultados do estudo de Srokowski
et al demonstraram que mais mulheres com diabetes
foram diagnosticadas com um estagio mais avanca-
do em comparacdo a pacientes ndo portadoras de
diabetes (47% vc 42%, estagio 2 ou 3; P<0,0001).

Finalmente, o estudo de Van de Poll-Franse et al
descobriu que as pacientes portadoras de diabetes
e com cancer de mama estavam mais predispostas
a ser diagnosticadas no estagio lll ou IV da doenga
(19% VS 12%).

Entretanto, o quarto estudo, de Yancik et al nao rela-
tou nenhuma associagao entre o status do diabetes e
0 estagio da doenca.

O diabetes pré-existente também foi associado a
alteracao dos regimes de tratamento, com risco au-
mentado para hospitalizagdo devido a toxicidade da
quimioterapia.

Um estudo relatou uma associagdo negativa entre o
diabetes e a sobrevivéncia sem doenga em mulheres
brancas e negras com estagio de doenca |, Il e Ill.
(HR=1,81; 95%Cl, 1,03-3,18).

“A principal implicacdo de nosso estudo é o fato de
o diabetes estar associado a resultados adversos no
cancer de mama em todo seu curso, desde a apre-
sentacao inicial, durante todo o tratamento (afetando
a escolha do tratamento) e, finalmente, para mortali-
dade”.

“O diabetes merece uma atencéo adicional para ava-
liar relacbes causais que poderiam ser potencialmen-
te modificadas para melhorar os resultados.” &
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Sindrome Metabodlica Descoberta em
Mais da Metade dos Pacientes Apos
Transplante de Figado

Fonte: “laish I. Liver Transpl. 2010; d6i:10.1002/It.22198”

De acordo com os pesquisadores, a sindrome meta-
bélica pds-transplante ocorre em mais da metade dos
receptores de transplante de figado, colocando-os
sob risco mais elevado para doenca cardiovascular.

Em um estudo retrospectivo de prevaléncia, pesqui-
sadores da Unidade de Transplante de Figado no
“Rabin Medical Center” em lIsrael, revisaram os da-
dos de 252 pacientes (média etaria 54,5 anos), que
sofreram transplante de figado entre 1985 e 2007. A
incidéncia da sindrome metabdlica pds-transplante
(SMPT) foi determinada pela presenca de pelo me-
nos 3 das seguintes causas:

¢ IMC=30 ou circunferéncia abdominal > 102 cm
para homens e > 88 cm para mulheres;

* Glicemia plasmatica de jejum alterada
* Pressao arterial = 130/85 mm Hg
» Triglicérides = 150 mg/ml (1,7 mmol/l)

* Niveis de HDL < 40 mg/dl (1 mmol/l) para homens
e < 50 mg/dl (1,3 mmol/l) para mulheres.

Os eventos coronarianos foram identificados através
da angiografia coronariana ou por vascularizagao.

Os preditores significativos independentes dos dis-
turbios metabdlicos apds o transplante foram:

* idade (OR=1,04);
e existéncia de pré-transplante;

e doenca hepatica gordurosa nao alcodlica

(OR=3,4);
« IMC (OR=1,13);
* Diabetes (OR=5,95), e
* Triglicérides (OR=1,01)

Foram observados disturbios metabdlicos em 5,4%
dos pacientes antes do transplante e 51,9% apods o
transplante (<.0001).

Pacientes com SMPT eram mais velhos e mais pesa-
dos do que os pacientes sem SMPT e apresentaram
uma taxa mais elevada de infeccéao do virus da hepa-
tite C antes do transplante (P<.03).



Os pacientes com SMPT apresentaram quase qua-
tro vezes mais chance de ter eventos vasculares e
cardiovasculares importantes apds o transplante, do
que pacientes sem sindrome (20 eventos em 15,2%
VS 6 eventos em 4,9%; P<.007).

“A prevaléncia da sindrome metabdlica é significativa-
mente mais elevada em pacientes apos o transplante
do que o valor estimado da populagao em geral.

A sindrome metabdlica esta associada a morbidade
cardiovascular, mas nao a mortalidade.

As condigbes de pré-transplante podem predizer o
SMPT.

“Sao necessarios estudos prospectivos para identi-
ficar a significancia da sindrome metabdlica nos re-
ceptores de transplante de figado e para estabelecer
um controle 6timo.”, concluiram os autores. B

Obesidade e Estilo de Vida
Menos Sono Ligado a Obesidade
Infantil

Fonte: “Spruyt K. Pediatrics. 2011;127:345-e352”

Pesquisas recentes sugerem que criangas obesas es-
t&o mais propensas a dormir menos horas e a ter um
padrao de sono mais variavel, desenvolvendo, desta
forma, perfis metabdlicos prejudiciais em compara-
cao a criangas que tem peso normal.

Para investigar o efeito do sono no
peso da populacdo pediatrica, os
pesquisadores mediram o IMC e
registraram o tempo total de sono
de 308 criangas com idades em 4 e
10 anos. Também foram aferidas as
alteracoes metabolicas através de
exame do nivel da glicemia plasma-
tica, da insulina, dos lipideos e da
proteina reativa C de alta sensibilida-
de (hs-PCR) em 36% do coorte.

Em média, as criangas de todos os
pesos dormiram 8 horas por noite,
independentemente de ser uma noi-
te durante a semana ou uma noite
de final de semana. Entretanto, as
criangcas obesas apresentaram um
total de horas de sono mais variavel

nos fins de semana do que durante a semana, com
duracao mais curta nos finais de semana.

As criancas com peso normal € com sobrepeso
mantiveram padroes de sono relativamente estaveis
durante toda a semana, apesar de as criancas com
peso normal, geralmente dormirem mais ou apresen-
tarem “sono compensatério” nos fins de semana.

Os resultados revelaram ainda que a duragao do
sono foi menor em relagao a progressao da semana
nas criancas obesas, atingindo seu ponto mais bai-
x0 nos finais de semana. Por outro lado, as criangas
com sobrepeso extenderam a duragao de seu sono
por toda a semana e no final de semana. Os pesqui-
sadores afirmaram que as sextas - feiras a noite re-
presentaram o maior contraste dos padrbes de sono
entre as criangas obesas e com sobrepeso.

As criangas que dormiram menos, e que apresen-
taram os padroes de sono mais variaveis, tiveram
alteracoes nos niveis plasmaticos de insulina, LDL
e hs-PCR, apresentando ainda maiores riscos para
desenvolver problemas de saude futuros.

Considerando as tendéncias relatadas que indicam
que as criangas progressivamente dormem menos,
o fato mais alarmante é que quando as criancas
tém oportunidade de dormir, elas tendem a dormir
mais, conforme se observou nos finais de semana e
feriados; e este sono compensatorio parece mitigar
alguns efeitos adversos dos padrdes do sono duran-
te a semana. Essas observacdes levantam questdes
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com referéncia a inter-relacdo do sono modificado
pelo estilo de vida e pela obesidade epidémica.

Os pesquisadores observaram que as campanhas
educacionais de saude publica advogam que mais
sono ajuda a melhorar este aspecto.

Perspectiva

Todos os pediatras estdo preocupados com a epide-
mia de obesidade infantil. As dificuldades do sono
ocupam um espaco muito pequeno na pediatria, mas
que é significativo nas consultas diarias. Infelizmente
sabemos muito pouco sobre o problema. A boa no-
ticia é o fato de que a pesquisa atual esta acrescen-
tando o “peso” a hipoéteses preliminares levantadas
na década passada. A obesidade é uma doenca e
nds precisamos compreender sua fisiopatologia para
prevenir e poder trata-la como meta terapéutica. O
rapido aumento na prevaléncia da obesidade em um
curto espaco de tempo, demonstra que a causa re-
flete efeitos ambientais sobre uma populacéo geneti-
camente suscetivel.

Dentre os diversos efeitos ambientais em jogo, certa-
mente 0 sono parece ser uma das necessidades que
requer nossa atencdo. Pesquisas anteriores associa-
ram a falta de sono a hiperfagia e o sono reduzido a
diminuicdo dos niveis de leptina e aumento dos ni-
veis de grelina, os quais mediam o aumento da fome
e do apetite. O sono também parece desempenhar
um papel na homeostase da energia.

O presente estudo analisa a duracao do sono, sua
regularidade, o IMC e a homeostase metabdlica nas
criancas em idade escolar. Neste estudo baseado
em comunidade infantil com idades entre 4-10 anos,
0s pesquisadores descobriram que as criancas dor-
miam somente 8 horas por dia, rotineiramente, ape-
sar de a “National Sleep Foundation” sugerir que sao
necessarias de 10 a 11 horas de sono para todas as
categorias de peso. As criangcas obesas pareceram
recuperar menos o sono no final de semana, e a com-
binagao de duracao de sono mais curto e padroes de
s0Nno mais varidveis esté associada a resultados me-
tabdlicos adversos. Quanto mais longa e mais estavel
for a duragdo do sono, menor serd a probabilidade
da crianga manifestar disfuncao metabdlica.

O estudo tem limitacdes baseadas no curto periodo
de avaliagdo (7 dias); amostras metabolicas feitas
com somente uma amostra representativa da popu-
lacdo do estudo; IMC como Unico determinante da
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obesidade sem levar em consideracgao a distribuicao
da gordura pelo corpo; e um estudo populacional de
criangas predominantemente brancas e hispanicas.
O mais importante é que o desenho do estudo nao
pode determinar causalidade.

Entretanto, consideramos que outros estudos pos-
sam entao ser desenhados para explorar a interagao
sono-obesidade. Neste meio tempo, devemos acatar
as sugestoes dos autores e educar as familias a se
beneficiarem do sono mais longo e regular, na obesi-
dade e sua disfuncdo metabdlica associada. ®

Terapia com Estatina é Questionavel
para Pacientes de Baixo Risco

Cardiovascular

Fonte: “Taylor F. Cochrane Database Syst Ver. 2011;
d6i:10.1002/14651858.CD004816.pub4.”

O uso de estatina como prevencao primaria da doen-
ca cardiovascular em pacientes sem histéria prévia da
doenca, vem sendo questionado por pesquisadores.

Utilizando os dados de 14 pesquisas clinicas com
34.272 pacientes os pesquisadores compararam 0S
resultados de pacientes tratados com estatinas a pa-
cientes que receberam placebo, ou tratamento de roti-
na. Oito das catorze pesquisas que envolveram 28.161
pacientes, forneceram dados de todas as causas de
mortalidade, e onze das catorze forneceram dados
sobre as condicoes especificas (lipideos aumentados,
diabetes, hipertensao, microalbumindria).

A duragao do tratamento foi de no minimo 1 ano com
follow-up minimo de 6 meses.

Os pesquisadores relataram que a mortalidade de to-
das as causas foi reduzida pelas estatinas (RR=0,83;
95% Cl, 0,723-0,95), e que os endpoints da DCV fa-
tal e nao fatal também foram mais baixos (RR=0,70;
95% Cl, 0,61-0,79).

As estatinas também foram associadas a taxas de
revascularizacao reduzidas (RR=0,66; 95% ClI, 0,53-
0,83) com uma reducao tanto no LDL como no co-
lesterol total. Os pesquisadores declararam néo te-
rem encontrado uma correlagao direta entre o uso da
estatina e os eventos adversos nos pacientes com
baixo risco para DCV.



A maioria das pesquisas clinicas incluiu no estudo
prognosticos-compostos e 1/3 relatou resultados se-
lecionados. Dois dos maiores estudos incluidos no re-
lato foram suspensos devido a reducdes significativas
observadas nos resultados do composto primario.

Os achados indicam escassez na publicacéo de pes-
quisas de uso de estatinas para prevengao primaria.

Relatos seletivos e a inclusdo de pessoas com DCV
em muitas das pesquisas incluidas nas revisdes an-
teriores sobre o papel das estatinas na prevencao
priméria faz com que a evidéncia seja impossivel de
ser distinguida sem os dados individuais do paciente.

O Dr. Carls Heneghan, diretor do “Centre for Evi-
dence-Based Medicine” da Universidade de Oxford,
declarou: "Somente uma pesquisa clinica até agora
recebeu suporte publico, enquanto os autores de 9
pesquisas relataram ter sido patrocinados parcial-
mente, ou totalmente, por laboratérios farmacéuticos.

Apesar das multiplas estratégias de prevengao exis-
tentes, a prevencgao primaria mais eficaz em adultos
de baixo risco ainda permanece um mistério. B

Diabetes Tipo 1
(DMT1) Ligada a

Virus

Fonte: “MedPage Today”;
2011; Redacéo: Michael

Smith

METANALISE de estudos
de caso-controle descobriu
uma associagao entre

a infecgao enteroviral, a autoimunidade pré-
diabética e o diabetes tipo 1 (DMT1).

A analise agrupou pequenos estudos observacio-
nais, a infeccado enteroviral foi avaliada pela reacao
em cadeia da polimerase em um ponto Unico e que
os estudos apresentaram consideravel heterogenei-
dade.

Os pesquisadores descobriram que portadores de
DMT1 apresentam quase dez vezes mais chances de
ser infectados por um enterovirus do que os individu-
os controles.

A Dra. Maria Craig do “Children’s Hospital at West-
mead” em Sidney na Austrdlia, declarou ainda que

aqueles com a autoimunidade que precede o diabe-
tes clinico também apresentam um risco elevado de
infeccéo por enterovirus.

Ainda nao esta esclarecido se o virus causa a doen-
¢ca, ou se aqueles com autoimunidade ou diabetes
estdo simplesmente mais vulneraveis a infeccao.

A incidéncia de DMT1 vem aumentando em todo o
mundo, especialmente em criangcas com menos de 5
anos de idade.

Nos ultimos anos a incidéncia na Europa aumentou
em média em 3,9% . Um aumento muito rapido para
ser considerado o resultado de uma mudancga gené-
tica. ®

0 que Adicionar a Metformina

no Diabetes Tipo 2?

J. R. Petrie; A. Adler; S. Vella; Universidade de Glasgow,
Escécia

Esta revisdo considera as escolhas terapéuticas
atuais que os portadores de diabetes tipo 2 e seus
cuidadores enfrentam quando os niveis glicémicos
inicialmente controlados com mudanca no estilo de
vida e metformina comecam a subir.

Enquanto as sulfoniluréias sdo agentes familiares
e mais econOmicos financeiramente do que outras
alternativas, elas causam hipoglicemia e ganho de
peso moderado, com uma enorme quantidade de
dados de resultado ainda faltando.

Os inibidores da DPP4 tem um atrativo perfil farma-
colégico e de seguranga,mas seus efeitos no sistema
cardiovascular ainda sao incertos.

As glitazonas apresentam um perfil de efeito adverso
e farmacoldgico muito atraente, mas seus efeitos sob
o sistema cardiovascular também sao incertos.

As tiazolidinedionas (glitazonas)séao agentes hipogli-
ceminates efetivos, mas provocam ganho de peso e
aumentam o risco de fratura, enquanto os beneficios
cardiovasculares esperados da associacdo com a
“sensibilizacdo a insulina” ndo ocorreram como se
esperava.

Os agonistas do GLP-1 ndo serao aceitos como agen-
tes iniciais de segunda linha por muitas pessoas, por
serem injetaveis e nao orais.
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Necessitamos de pesquisas clinicas head-to-head de
duracdo adequada que permitam tomadas de deci-
sdo baseadas em evidéncia de terapia de segunda
linha. m

Imagem nao Invasiva da Inflamacao
da lihota Pancreatica em Pacientes
Portadores de Diabetes Tipo 1A (DT1A)

fonte: ‘Journal of Clinical Investigation”

J. Gaglia, A. Guimaraes, M. Harisinghani, S. Turvey, R
Jackson, C. Benoist, D. Mathis, R. Weissleder

O Diabetes Tipo 1A (DT1A) é uma doenga autoimune
caracterizada pela infiltracdo de leucécitos das ilho-
tas pancreaticas de Langerhans. O principal impedi-
mento para 0s avangos ha compreensao, prevencao
e cura do DT1A, tem sido a incapacidade de vermos
o inicio da doenga, a sua progressao ou regressao,
especialmente durante a fase oculta. Relatamos aqui,
o desenvolvimento de um método nao invasivo para
visualizar a DT1A a nivel de érgao alvo, em pacien-
tes com insulite ativa. Visualizamos a inflamacgéao da
ilhota, manifestada pelas alteragcdes microvasculares
e pelo recrutamento de mondcito/macréfago e ati-
vagao, usando imagens de ressonancia magnética
de nanoparticulas magnéticas (NPMs). Como prova
do principio para esta abordagem, a imagem com
infusdo de nanoparticulas de ferumoxtran-10 permi-
tiu visualizagao efetiva do pancreas e distingao entre
pacientes com diabetes recente dos controles nao
diabéticos. Ao observarmos as NPMs acumuladas
no pancreas dos portadores de DT1A, abre-se uma
porta para explorarmos este método de imagem néo-
-invasiva para acompanharmos o progresso do DT1A
e monitorarmos a habilidade dos agentes modulado-
res autoimunes para esclarecermos a insulite.
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Figura 1: O indice do volume do pancreas (IVP)
de pacientes diabéticos recém diagnosticados
sao volumes menores do que o indice do volume
do péancreas dos controles. (A) IVP calculado pela
divisao do volume do pancreas pela area da
superficie do corpo de pacientes com inicio
recente do DT1A (n=10, circulos) é menor do que
aquele dos controles nao diabéticos (n=11,
quadrados). As barras indicam os valores médios
(DT1A 24,1 = 5,7 mi/m2, controles 35,0 = 11,5 ml/
m2; Mann-Whitney U test, P=0,007). (B) Fatias
Unicas representativas de MR-VIBE em nivel de
corpo/cauda do pancreas estao apresentadas
com o pancreas assinalado em verde. O sujeito
do controle (painel superior) e o individuo com
DT1A recente (painel inferior) tem os volumes
totais do pancreas estimados em 119 ml e 50 ml,
respectivamente.
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Figura 2: A insulite pode ser visualizada pela
imagem de ressonancia magnética. Sao
apresentadas as reconstrucées do “T2-
pseudocolor” do pancreas sobre imagens
3D-VIBE, mensuradas antes e 48 horas apds a
infusao das NPMs. Os valores de T2 no péancreas,
sao semelhantes entre pacientes e controles
antes da infusao, mas diferentes apos a infuséao.



Estudo Randomizado Sobre Terapia
de Insulina Basal-Bolus no Controle
de Pacientes DMT2 Hospitalizados

Submetidos a Cirurgia Geral
“Estudo RABBIT 2 Surgery”

Fonte: “http://care.diabetesjournals.org/content/
early/2011/01/07/dc10-1407"

G.Umpierrez, D. Smiley, S. Jacobs, L. Peng, A. Temponi,
P Mulligan, D. Umpierrez, C. Newton, D. Olson e M.
Rizzo

Objetivo:

O tratamento étimo da hiperglicemia em pacientes de
cirurgia geral portadores de diabetes tipo 2 (DMT2)
nao é conhecido.

Métodos:

Esta pesquisa clinica randémica, multicentrica, ava-
liou a seguranca e a eficacia do regime de insulina
basal-bolus com glargina, 1 vez ao dia e glulisina
antes das refeicdes (n=104) comparado com esca-
lonamento com insulina regular quatro vezes ao dia

(n=107) em pacientes DMT2 submetidos a cirurgia
geral. Os resultados incluiram as diferengas na gli-
cemia diaria e de resultado-composto das complica-
cOes pos-operatdrias que inclui infeccao do ferimen-
to, pneumonia, bacteremia, insuficiéncia respiratéria
e insuficiéncia renal aguda.

Resultados:

A concentragao glicémica média diaria ap6s o pri-
meiro dia de basal-bolus e do escalonamento com
insulina regular foi 145 = 32 mg/dl e 172 = 47 mg/
dl, respectivamente (P<0,01). As leituras da glicose
<140 mg/dI foram registradas em 55% dos pacientes
basal-bolus e 31% do grupo do escalonamento com
regular no resultado-composto [24,3 e 8,6%; OR 3,39
(95%CI 1,50-7,65); P= 0,003]. Glicose <70 mg/dI foi
relatado em 23,1% dos pacientes no grupo basal bo-
lus e 4,7% no grupo do escalonamento (P<0,001).
Entretanto, ndo foram observadas diferencas signifi-
cativas na freqUiéncia da glicemia <40 mg/dl entre os
grupos (P=0,057).
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Conclusoes:

O tratamento basal-bolus com glargina uma vez ao
dia, mais glulisina antes das refeicbes, melhorou o
controle glicémico e reduziu as complicacdes hospi-
talares em comparacao aos pacientes do grupo de
escalonamento submetidos a cirurgia geral.

Nosso estudo indica que o regime da insulina basal-
-bolus é o preferido no controle hospitalar de pacien-
tes portadores de DMT2 submetidos a cirurgia geral. B

Leptina Ativa um Novo Mecanismo
no SNC Para Normalizacao
Independente de Insulina na

Hiperglicemia Hiabética Grave

J. German, J. Thaler, B. Wisse, S. Oh-I, D. Sarruf, M.
Matsen, J. Fischer, G. Taborsky, M. Schwartz, G. Morton
Centro de Exceléncia de Obesidade e Diabetes do
Departamento de Medicina

Universidade de Washington, Seattle, EUA

O cérebro emergiu como alvo para os efeitos de sen-
sibilizagcdo da insulina em diversos sinais hormonais
e sinais relacionados a nutrientes.

Os estudos atuais foram feitos para investigar os me-
canismos através dos quais a leptina reduz os niveis
da glicose circulantes no sangue, independentemen-
te da insulina.

Apos extensas evidéncias prévias de que a infusao
da leptina feita diretamente no ventriculo lateral cere-
bral melhora a hiperglicemia em ratos com diabetes
mellitus ndo controlado induzido por streptozotocina,
mostramos que 0 mecanismo subjacente € indepen-
dente das mudancas da ingesta de alimentos, da
excrecao da glicose urindria ou da recuperacao das
células beta pancreéticas.

A acao da leptina no cérebro suprime a producéo da
glicose hepética de forma potente, enquanto aumen-
ta a absorcao da glicose do tecido apesar da defici-
éncia de insulina grave e persistente.

Esta acao da leptina é distinta do efeito anteriormen-
te relatado para aumentar a sensibilidade a insulina
no figado e oferece evidéncia convincente de que o
cérebro tem capacidade para normalizar a hiperglice-
mia diabética na presenca de quantidades suficien-
tes de leptina no sistema nervoso central. (SNC) m
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Cirurgia Bariatrica Reduz
Necessidade de Medicamentos para
Controle Glicémico e Custos de
Saide Relacionados

Dr. Michael Pignone

Estudo:

“Utilizacao da medicacao e custos anuais com a
salde de pacientes portadores de diabetes tipo 2
antes da cirurgia bariatrica”; [Arch Surg 145:726-
731, 2010]

Objetivo: O estudo contou com 2.235 pacientes adul-
tos portadores de diabetes tipo 2 (DMT2) submetidos
a cirurgia bariatrica entre 2002 e 2005, com média
etaria de 48,4 anos, sendo 74% do sexo feminino. Os
pacientes elegiveis tinham cobertura médica e farma-
céutica dos convénios Blue Cross e Blue Shield, por
pelo menos 6 meses antes e 6 meses apos a cirurgia,
os quais foram classificados como portadores de dia-
betes com base nas solicitacdes farmacéuticas para
medicamentos de diabetes protocolados por pelo
menos 3 vezes, 6 meses antes da cirurgia.

Métodos: Para determinar o efeito da cirurgia baria-
trica sobre 0 uso de medicamentos para diabetes, os
investigadores compararam a propor¢cao dos pacien-
tes que tomavam pelo menos um medicamento para
diabetes antes e apods a cirurgia. A regressao logis-
tica multivariada foi utilizada para ajustar potenciais
variaveis de confusdo. Para avaliar o efeito da cirurgia
bariatrica sobre os custos dos cuidados de saude,
0s pesquisadores examinaram os custos diretos dos
cuidados médicos medido pelo pagamento total da
seguradora para cada paciente. As despesas médias
pré-cirirgico de 2 a 1 ano antes da cirurgia foram
comparadas com os custos médios apds a cirurgia
no primeiro, segundo e terceiro ano pés-operatorio.

Resultados: Um total de 1.918 dos 2.235 pacientes
(85,8%) estavam usando pelo menos um medica-
mento para diabetes trés meses antes da cirurgia.
Ap0s a cirurgia, a proporgao usando pelo menos um
medicamento para diabetes diminuiu para 25,3% em
6 meses, 19,4% em 12 meses, e 15,5% em 24 meses.
A reducao do consumo de medicamentos foi maior
para a metformina e similares do que insulina, sulfo-
niluréias e as tiazolidinedionas.
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@ Resumos

Complicacbes da cirurgia bariatrica foram relativa-
mente baixas: a mortalidade intra-hospitalar foi de
0,3% e 7,5% dos pacientes foram readmitidos no pra-
zo de 30 dias.

Os custos dos cuidados de salde no periodo pré-
-operatorio foi em média 6.376 délares. O procedi-
mento cirlrgico e intenagao hospitalar associados a
cirurgia bariatrica apresentaram um custo médio de
$ 29.959. Nos trés anos apds a cirurgia, os custos
aumentaram aproximadamente 10% no primeiro ano
em relacao ao periodo pré-operatério. Entretanto, os
custos foram 34% inferiores aos do periodo pré-ope-
ratério no segundo ano e 70% menores no terceiro
ano apos a cirurgia.

Conclusao: A cirurgia bariatrica esta associada a
uma grande reducao no uso de medicagao para con-
trole glicémico e com menores custos de cuidados
de salde pés-operatoria. B

Insulina Bucal em Spray Bucal
para Individuos com Intolerancia a
Glicose: Estudo Prevoral

A. Palermo, N. Napoli, S. Manfrini, A. Lauria, R. Strollo, P
Pozzilli

Fonte: “Diabetes, Obesity and Metabolism”, volume 13,
numero 1, 2011

Resumo
Objetivo

A hiperglicemia pds-prandial é consequéncia da re-
ducao da primeira fase da resposta insulinica e esta
associada a um aumento do risco cardiovascular e
da mortalidade. O objetivo deste estudo de prova-
-de-conceito € investigar a seguranca e a eficacia do
tratamento com insulina em spray bucal (Oral-lyn™,
Generex Biotechnology Corp., Toronto, Ontario, Ca-
nadd), na glicemia plasmatica pds-prandial e nos
niveis de insulina de individuos com intolerancia a
glicose (IGT).

Método

Foram incluidos neste estudo 19 mulheres e 12 ho-
mens de origem caucasiana, com idades 52,2+13,5
anos, com IMC de 33,1+6 kg/m2 com IGT confirma-
do. Os participantes foram randomizados para tomar
4 (grupo A), 6 (B) ou 12 (C) puffs de Oral-lyn (1 puff=1
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Ul SC de insulina rapida), divididas em 2 doses iguais
cada: uma antes e a outra 30 minutos apds o TTGO
(Teste de Tolerancia a Glicose Oral) padrao de 75g.

Os niveis da glicose e da insulina foram medidos na
linha de base e aos 30, 60, 90, 120 e 180 minutos
seguintes.

Resultados

As flutuacoes da glicose durante o TTGO nao apre-
sentaram alteracdo com 4 ou 6 puffs de Oral-lyn. O
tratamento com 12 puffs foi seguido por uma redugao
de 29,6% na glicemia plasmatica apés 2H e 26,8%
apos 3H, ao todo p= 0,01.

Considerando-se o “all time points” do TTGO, hou-
ve uma reducéo média de 15,8% nos niveis glicémi-
cos. A aplicacdo de 6 do total de 12 puffs usados
no grupo C apresentou um aumento significativo
nos niveis da insulina durante o TTGO de 30 minutos
(p<0,04), mas nao as 2H e as 3H. Nao foi observado
nenhum episddio hipoglicémico no “any time points”
do TTGO.

Conclusao

Este estudo de prova-de-conceito demonstrou que o
tratamento com spray bucal de insulina é uma te-
rapia simples e eficaz na reducao da hiperglicemia




pos-prandial em individuos obesos com intolerancia
a glicose. O mais importante é que este tratamento é
seguro e nenhum dos participantes do estudo apre-
sentou hipoglicemia. B

Insulinoterapia em Pacientes Criticos

Autor: Samer Ellahham

Fonte: HTTP://www.dovepress.com/insulin-therapy-
incritically-il-patients-peer-reviewed-article 2010

Resumo

A hiperglicemia frequentemente ocorre nas doencas
agudas, especialmente entre os pacientes com pro-
blemas cardiovasculares, e esta associada a morbi-
dade e mortalidade em pacientes criticamente doen-
tes.

Mesmo pacientes que sdo normoglicémicos podem
desenvolver hiperglicemia em resposta a um stress
metabdlico agudo.

Uma crescente parte da literatura descreve os bene-
ficios da normalizagao da hiperglicemia com terapia
insulinica em pacientes hospitalizados.

Como resultado, tanto a ADA (American Diabetes As-
sociation), como a ACE (American College of Endro-
crinology) desenvolveram diretrizes para um controle
6timo da hiperglicemia, que tem como meta especi-
fica pacientes hospitalizados, criticamente doentes.

Os valores glicémicos convencionais de 140-180
mg/dl sdo considerados desejaveis e atingiveis de
maneira segura na maioria dos pacientes.

Ainda é controversa a aplicacdo de um controle mais
agressivo, buscando niveis inferiores a 110 mg/dl,
apesar deste ter sido benéfico para alguns pacientes,
como aqueles que se encontram na UTI cirdrgica.

A infusdo intravenosa € comumente utilizada na ad-
ministracéo inicial da insulina, e pode ser realizada
transicdo para terapia subcutanea em pacientes que
demandem manutencao continua de insulina.

Este artigo revé os dados e estabelece um elo entre a
hiperglicemia e seus riscos de morbidade e de morta-
lidade, descrevendo as estratégias comprovadamen-
te eficazes na manutencao do controle glicémico em
pacientes de alto risco hospitalizados. B

A Albumina Glicada é Um indice Util
de Glicagcao na Monitorizagao de
Pacientes DMT2 com Controle Pobre

ou Flutuante

E. Lee, B. Lee, D. Kim, Y. Lee, K. Kim, E. Kang, B. Cha, E.
Lee, H. Lee

Fonte: http://resources.metapress.com; Dezembro/2010

Resumo

A albumina glicada (AG) é reconhecida como sendo
marcador de confianga na monitorizacao glicémica
de curto prazo de pacientes portadores de diabetes.

Investigamos a relevancia clinica da AG e sua relagao
na hemoglobina glicada (A1C) em pacientes corea-
nos portadores de diabetes tipo 2 (DMT2).

Neste estudo retrospectivo comparamos: A1C, AG
e a razado entre AG/A1C e analisamos a relagao en-
tre os indices glicémicos e os varios parametros em
1.038 pacientes coreanos portadores de DMT2.

Os pacientes foram divididos em 2 grupos:

* Grupo 1 - A1C mantida estavel onde os niveis da
A1C nao flutuaram mais de 0,5% por um periodo
minimo de 6 meses, e

¢ Grupo 2 - A1C mantida instavel, onde os niveis da
A1C flutuaram acima de 0,5%.

A albumina glicada sérica foi fortemente correlacio-
nada com a A1C em ambos os grupos.

A glicemia plasmatica de jejum e a glicemia pos-
-prandial foram correlacionadas a AG no grupo 2,
enquanto foram correlacionadas a A1C no grupo 1.

A relacdo AG/A1C tendeu a aumentar conforme a
A1C se elevava.

A glicemia pés-prandial e o IMC (indice de massa
corpérea) afetaram a razao entre AG/A1C.

Nossos dados mostram que a AG sérica pode ser um
indice de glicagao mais util do que a A1C na monito-
rizagdo do controle glicémico de pacientes DM2 com
incursdes glicémicas mal controladas ou flutuantes. ®
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Controvérsias Sobre o Controle

Cardiovascular do Diabetes Tipo 2
L. Opie, D. Yellon, B. Gersh

Fonte: “Glycosmedia”; Dezembro/2010

Resumo

Para os pacientes portadores de diabetes tipo 2 man-
ter controle intensivo da pressao arterial, dos lipides
e da glicemia, buscando os valores teoricamente ide-
ais, tem um alto custo:

O controle intensivo da pressao arterial tem compli-
cagoes renais. O controle intensivo dos lipides, que
funciona bem para a redugéo o colesterol LDL, leva,
paradoxalmente, a um pequeno aumento nos recém
diabéticos.

O controle intensivo da glicemia geralmente deman-
da a adicao de insulina a outros agentes orais, que
faz com que o paciente ganhe peso e aumento do
risco para hipoglicemia associada a risco de lesao
cerebral a longo prazo.

Esse controle intensivo da glicemia ndo reduziu de
forma consistente a mortalidade, enquanto que a es-
tratégia baseada em controle rigido dos lipides e da
pressao arterial, com controle moderado da glicemia
foi mais bem sucedida.

Acreditamos que no futuro os incretinomiméticos
possam vir a ser 0s principais agentes, uma vez que
conseguem promover reducao no peso do paciente
e reducao da glicemia com hipoglicemia significati-
vamente mais leve, levando a um controle glicémico
mais facil de ser atingido. ®

0 Diabetes Mellitus e o Risco
Aumentado para Cancer: Foco na

Metformina e nos Analogos
McFarland; R. Cripps

Fonte: http://www.atypon-link.com

Resumo

O diabetes tipo 2 (DMT2) tem sido associado a um
risco aumentado para cancer hepatico, pancreatico,
de célon, endometrial, de mama e de vesicula.
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Apesar de um mecanismo de acao para tal aumento
de risco ter sido postulado, ainda nao ha literatura
médica evidéncia definitiva sobre o assunto.

Os resultados de estudos recém divulgados docu-
mentaram a relacdo entre o uso de drogas antidiabé-
ticas especificas com taxas aumentadas de cancer.

O analogo de insulina glargina foi foco de quatro es-
tudos observacionais publicados em 2009 e mostra-
ram um aumento nas taxas de cancer associado a
Seu uso.

Por outro lado, o uso da metformina vem mostrando
uma possivel redugao no indice de canceres especi-
ficos, quando usados no tratamento do DMT2.

Esses dados referentes ao risco de cancer e as dro-
gas antidiabetes sao contraditérios e até o momento,
inconclusivos.

Até que haja resultados de estudos prospectivos ran-
dbémicos de longo prazo para esclarecer a correlagao
entre o cancer e a insulina, precisamos continuar tra-
tando o diabetes para evitar as complicacdes futuras
decorrentes desta doenca. &

Avaliagao Suplementar Sobre a Seguranca
e a Eficacia do Tratamento GAD em
Criancas e Adolescentes com DMT1

Recente: uma Pesquisa Clinica Controlada

J. Ludwigsson, M. Hjorth, M. Cheramy, S. Axelsson, M.
Pihl, G. Forsander, N. Nilsson, B. Samuelsson, T. Wood, J.
Aman, E. Ortquist, R. Casas; Link6ping, Suécia

Fonte: Diabetologia; DOI 10.1007/s00125-010-1988-1

Resumo

Objetivo

O objetivo deste estudo foi investigar a seguranga
e a eficacia do tratamento do acido descarboxilase
glutdmico - GAD, (GAD-alum) em criangas e adoles-
centes portadores de DMT1 apds 4 anos de acompa-
nhamento.

Método

Setenta criancas e adolescentes com idade entre 10
e 18 anos com DMT1 recente, participaram da fase Il
desta pesquisa clinica randémica, duplo cego, con-
trolada por placebo.
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@ Resumos

Pacientes identificados como potenciais participantes
foram encaminhados a uma das 8 clinicas da Suécia
para obter informacdes sobre o estudo e para verifi-
cagao de sua elegibilidade, incluindo historia médica.

Os participantes foram randomizados para um dos
dois grupos de tratamento para receberem injecao
subcutanea de 20 ug de GAD-alum, ou placebo, na
admissao no estudo e apds 30 dias.

O estudo foi cego para participantes e investigadores
até o més 30. O estudo foi aberto ao conhecimento
do patrocinador e para fins estatisticos aos 15 meses
para avaliacdo dos dados.

No acompanhamento apds 30 meses foi observada
uma conservacao significativa da secrecao da insulina
residual, medida pelo peptideo-C, no grupo que rece-
beu GAD-alum em comparacao ao grupo placebo.

Este fato foi particularmente mais evidente nos pa-
cientes que haviam contraido a doenga a menos de 6
meses antes da admissao.

Nao foi relatado nenhum evento adverso grave rela-
cionado ao tratamento.

Esses pacientes estdo sendo acompanhados ha 4
anos. Ao todo, sdo 59 pacientes, dos quais 29 foram
tratados com GAD-alum e 30 com placebo. Todos as-
sinaram o termo de consentimento informado.

Resultados

Um paciente em cada grupo de tratamento teve um
episodio de cetoacidose ente os meses 30 e 48 do
estudo. Nao houve nenhum tratamento relacionado
aos eventos adversos. A eficacia do endpoint prima-
rio foi a alteracdo na concentracédo do peptideo-C de
jejum da linha e base até 15 meses apos a injecao
principal para todos os pacientes por grupo do pro-
tocolo.

O grupo GAD-alum apresentou peptideo-C de je-
jum de 0,332%0,032 mmol/l no dia 1 do estudo e
0,215+0,031 mmol/l no més 15. Os dados corres-
pondentes para o grupo placebo foram 0,354 +0,039
e 0,184+0,033 mmol/l, respectivamente.

O declinio nos niveis do peptideo-C de jejum entre o
dia 1 e o més 1 do estudo foi menor no grupo GAD-
-alum do que no grupo placebo.

A diferenca entre os grupos de tratamento nao foi es-
tatisticamente significativa.
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Nos pacientes tratados dentro dos primeiros 6 me-
ses do diagnostico, o peptideo-C de jejum diminuiu
muito menos no grupo GAD-alum do que no grupo
placebo apds 4 anos.

Conclusao

Apds 4 anos de tratamento com GAD-alum, as crian-
cas e adolescentes com diabetes tipo 1 recente con-
tinuaram a nao apresentar eventos adversos com
preservacao relevante do peptideo-C. B

Insulina Degludec no Diabetes Tipo 1
(DMT1) Uma Pesquisa Clinica Randomica
Controlada de Uma Insulina de Acéo

Ultra Prolongada de Nova Geracao de

Comparada a Insulina Glargina

K. Birkeland, P Home, U. Wendish, R. Ratner, T. Johansen,
L. Endahl, K. Lyby, J. Jendle,

A. Roberts, J. DeVries, L. Meneghini; Fonte: HTTP://care.
diabetesjournals.org ; ADA 2011

Resumo

Objetivo

A Insulina Degludec (IDeg) é uma insulina basal que
forma hexameros mdltiplos apés injecao subcutanea,
que resulta em um perfil de acéao ultra prolongada.

Avaliamos a eficacia e a seguranca das formulacoes
da IDeg administradas uma vez ao dia em combina-
¢ao com a insulina aspart na hora da refeicao, em
portadores de diabetes tipo 1 (DMT1).

Métodos

Pesquisa clinica randémica, aberta, com duracao de
16 semanas, cujos participantes tinham as seguintes
caracteristicas: média etaria 45,8 anos, A1C média de
8,4%, GPJ média de 9,9 mmol/l, IMC médio de 26,9
kg/m2, receberam injecdes subcutaneas uma vez ao
dia, administradas a noite, de IDeg(A) (600 umol/l;
n=59); IDeg(B) (900 umol/l; n=60), ou insulina glar-
gine (IGlar; n=59). A insulina aspart foi administrada
na hora das refeicoes.

Resultados

Na semana 16, a A1C média foi comparavel para
IDeg(A) (7,8+0,8%); IDeg(B) (8,0+1,0%) e alGlar



(7,6+0,8%), assim como a GPJ (8,3+4,0; 8,3+2,8; e
8,9+3,5 mmol/l, respectivamente).

As taxas médias estimadas de hipoglicemia con-
firmada foram 28% mais baixas para a IDeg(A) em
comparacdo a IGlar (RR:0,72[95% IC 0,52-1,00])
e 10% mais baixa para IDeg(B) em comparagao a
IGlar (RR:0,90[0,65-1,24]); as taxas de hipoglice-
mia noturna foram 58% mais baixas para IDeg(A)
(RR:0,42[0,25-0,69]) e 29% mais baixa para IDeg(B)
(RR:0,71 [0,44-1,16]).

A dose média de insulina total diaria foi semelhante a
da linha de base. A freqliéncia e o padrao dos even-
tos adversos foi semelhante entre os tratamentos.

Conclusoes
Na fase 2 desta pesquisa clinica exploratéria com pa-
cientes DMT1, a IDeg demonstrou ser segura e bem
tolerada, com controle glicémico comparavel a IGlar
em doses semelhantes, com taxas de hipoglicemia
reduzidas. B

Validacao Externa da Calculadora de
Risco do Estudo UKPDS em Pacientes
Portadores de Diabetes Tipo 2 (DMT2)

S. Dierren, L. Peelen, U. Né6thlings, Y. Schouw, G. Rutten, A.
Spijkerman, D. Sluik,

H. Boeing, K. Moons, J. Beulens

Fonte: Diabetologia; DO/l 10.1007/s00125-010-1960-0

Objetivo:

Apesar dos estudos de validacao terem apresentado
um desempenho moderado, as diretrizes de tratamen-
to recomendam o uso da calculadora de risco do Es-
tudo UKPDS (UK Prospective Diabetes Study) para a
predicao do risco cardiovascular em pacientes DMT2.
Os métodos utilizados nesses estudos de validacao
foram diversificados, mas mesmo assim insuficientes
em alguns casos. Por esta razdo, decidimos avaliar a
discriminacdo e a calibracéo da calculadora de risco
UKPDS para predicao do risco cardiovascular em 4, 5,
6 e 8 anos em pacientes portadores de DMT2.

Métodos:

O coorte incluiu 1.622 pacientes portadores de DMT2,
0s quais realizaram acompanhamento de 8 anos
para a observacao da incidéncia de doengas corona-

rianas (DC) e doencas cardiovasculares (DCV). Tanto
a discriminagdo como a calibragao tiveram seu risco
avaliado para 4, 6 e 8 anos. A discriminacéo foi exa-
minada através do método “c-statistic” e a calibragao
através de analise visual dos diagramas da calibra-
cao e pelo calculo estatistico Homer-Lemeshow X2.

Resultados:

A calculadora de risco do UKPDS apresentou discri-
minacao de moderada a pobre tanto para DC como
para DCV (c-statistic de 0,66 para 5 anos na CD e na
DVC), com super estimativa de risco (224% e 112%).
A calibracdo da calculadora de risco do UKPDS foi
ligeiramente melhor para os pacientes portadores de
DMT2 que haviam sido diagnosticados diabéticos ha
mais de 10 anos, em comparagao com 0s pacientes
diagnosticados mais recentemente, particularmente
com predicao de risco de 4 e 5 anos para DC e DVC.
A discriminacéo para esses periodos foi considerada
ainda mais moderada para pobre.

Conclusao:

Observamos que a calculadora de risco do UKPDS
superestima o risco para DCV e DC. A capacidade
discriminatéria deste modelo é moderada, indepen-
dentemente da analise dos varios subgrupos. Para
melhorar o predicao de DCV nos pacientes DMT2,
recomendamos que este modelo seja atualizado. ®

0 Tratamento com Metformina

esta Associado ao Baixo Risco de
Mortalidade em Pacientes Portadores de
Diabetes com Insuficiencia Cardiaca: Um

Estudo de Coorte Mundial Retrospectivo

C. Andersson, J. Olesen, R Hansen, R Weeke, M.
Norgaard, C. Jorgensen, T. Lange, S. Abildstrom, T.
Schramm, A. Vaag, L. Kober, C. Pedersen, G. Gislason;
Dinamarca

Fonte: “Diabetologia, Vol 53, No 12, Dezembro de 2010”

Resumo
Objetivo:

A seguranga da metformina na insuficiéncia cardiaca
vem sendo questionada devido a um risco de ame-
aca a vida observado em relagao a acidose lactica,
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apresar de estudos recentes nao terem corroborado
com esta preocupacao.

Investigamos o risco de todas as causas de mortali-
dade associadas a regimes de tratamento de indivi-
dual hipoglicemiante usados na pratica clinica atual
da Dinamarca.

Métodos:

Todos os pacientes com idade igual ou superior a
30 anos hospitalizados pela 12 vez por insuficiéncia
cardiaca entre os anos de 1997 e 2006 foram identifi-
cados e acompanhados até 2006. Os pacientes que
usavam metformina, uma sulfoniluréia e/ou insulina
foram incluidos e designados para grupos de tera-
pia mono, bi ou tripla. Foram utilizados modelos de
regressao de risco proporcional da Multivariavel de
Cox para avaliar o risco de todas as causas de mor-
talidade.

Resultados:

Um total de 10.920 pacientes foram incluidos e o tem-
po médio de acompanhamento observacional foi de
844 dias (limite interquartil 365-1,395 dias). No total,
6.187 (57%) dos pacientes faleceram. Com monote-
rapia de sulfoniluréia usada como referéncia, as taxas
de risco ajustadas para todas as causas de mortali-
dade associadas com os diferentes grupos de trata-
mento foi de:

* Metformina 0,85 (95% IC 0,75-0.98, p=0,02)

e Metformina + Sulfoniluréia 0,89 (95% IC 0,82-
0.96, p=0,003)

e Metformina + Insulina 0,96 (95% IC 0,82-1,13,
p=0,6)

¢ Metformina + Insulina + Sulfoniluréia 0,94 (95%
IC 0,77-1,15, p=0,5)

¢ Sulfoniluréia + Insulina 0,97 (95% IC 0,86-1,08,
p=0,5)

e Insulina 1,14 (95% IC 1,06-1,20, p=0,0001)

Conclusao:

O tratamento com metformina estd associado a um

baixo risco de mortalidade em pacientes diabéticos

com insuficiéncia cardiaca, em comparagéo ao trata-
mento com uma sulfoniluréia ou insulina. |
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Limites Glicémicos para Retinopatia
Especifica do Diabetes: Implicagoes

no Critério de Diagndstico do Diabetes

Estudo DETECT-2: S. Colagiuri, C. Lee, T. Wong, B. Balkau,
J. Shaw, K. B. Jonsen

Fonte: Glycosmedia; Novembro de 2010

Objetivo:
Reavaliar a relagao entre a glicemia e a retinopatia
diabética.

Método:

Foi feita uma analise da compilagdo dos dados de
9 estudos conduzidos em 5 paises com 44.623 par-
ticipantes com idades entre 20 e 79 anos com foto-
grafias gradudveis da retina. Investigamos a relagao
entre a retinopatia diabética especifica (definida
como retinopatia moderada ou mais grave), e trés di-
ferentes medidas glicémicas: glicemia plasmatica de
jejum (GPJ; n=41.411), 2h pds sobrecarga oral de
glicose (2hPG; n=21.334) e a hemoglobina glicada
(HbA1C; n= 28.010).

Resultados:

Quando a retinopatia especifica do diabetes foi plota-
da e comparada as medigdes glicémicas continuas,
foi observada uma relacao curvilinear para glicemia
plasmatica de jejum e HbA1C. A prevaléncia da re-
tinopatia especifica do diabetes foi baixa para FPG
< 6,0 mmol/l e para HbA1C < 6%, mas aumentada
acima esses niveis. Com base na distribuigao vigintil
(20 grupos com numeros iguais), foram observados
limites glicémicos para retinopatia especifica do dia-
betes superiores a 6,4-6,8 mmol/l para GPJ; 9,8-10,6
mmol/l para 2hPG; e 6,3-6,7% para HbA1C. Os limi-
tes da retinopatia especifica do diabetes das analises
da curva ROC foram de 6,6 mmol/l para GPJ, de 13,0
mmol/l para 2hPG e 6,4% para HbA1C.

Conclusao:

Este estudo amplia os critérios de diagnéstico do
diabetes baseados em evidéncias. Foi identificada
uma faixa de limite estreita na retinopatia especifica
do diabetes para GPJ e HbA1C, mas nao para 2hPG.

As analises combinadas sugerem que o nivel de
diagnostico de diabetes atual para GPJ poderia ser
reduzido para 6,5 mmol/l e que uma HbA1C de 6,5%
seria um critério alternativo adequado para diagnés-
tico. m
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_! . |_ Agéncia Nacional
== de Vigilancia Sanitaria

ANVISA: Nova Lesgislacao Sobre Biologicos no Brasil
Resumo da Nova Lei (RDC 55/2010)

Definigoes:

Produto Bioldgico: é o medicamento bioldgico ndo novo ou
conhecido, que contém molécula com atividade biologica co-
nhecida, ja registrada no Brasil.

Produto bioldgico novo: é o medicamento bioldgico que con-
tém molécula com atividade bioldgica conhecida, ainda nao
registrada no Brasil.

Produto biolégico comparador: é o produto bioldgico ja regis-
trado na Anvisa com base na submissao de um dossié com-
pleto, e que ja tenha sido comercializado no Pais.

Via de desenvolvimento por comparabilidade: via regulatoria
que podera ser utilizada por um produto bioldgico para obten-
cdo de registro junto a autoridade regulatoria, na qual foi utili-
zado o exercicio de comprabilidade em termos de qualidade,
eficacia e seguranca, entre o produto desenvolvido para ser
comparavel e o produto bioldgico comparador.

Via de desenvolvimento individual: via regulatdria que podera
ser utilizada por um produto bioldgico para obtengdo de re-
gistro junto a autoridade regulatoria, na qual é necessaria a
apresentagao de dados totais sobre o desenvolvimento, produ-
¢do, controle de qualidade e dados nao-clinicos e clinicos de
demonstragao de qualidade, eficacia e seguranga do produto.

Produtos contemplados por estas resolugdes: vacinas, soros
hiperimunes, hemoderivados, biomedicamentos (classificados
em medicamentos obtidos a partir de fluidos bioldgicos ou de
tecidos de origem animal = Clexame e medicamentos obtidos
por procedimentos biotecnoldgicos = Lantus), anticorpos mo-
noclonais, medicamentos contendo microoorganismos vivos,
atenuados ou mortos.

A concessao do registro de um produto bioldgico novo ou produto
bioldgico fica atrelada ao registro e comercializagdo do mesmo no
pais de fabricagdo. Poderd haver excegao desde que comprovado
0 impacto epidemioldgico da sua utilizag&o no Brasil.

Todas as indicagoes terapéuticas solicitadas no registro, para
0 produto bioldgico novo ou produto biologico, devem estar
documentalmente demonstradas nos relatorios dos estudos
clinicos apresentados no dossié de registro.

A extrapolagdo de dados de seguranga e eficacia para outras
indicag0es terapéuticas so serd possivel para produtos biolo-
gicos registrados pela via de desenvolvimento por comparabi-
lidade, e as condigdes desta extrapolagéo serdo estabelecidas
por meio de guias especificas, por classe de produto.

Para o registro de produtos bioldgicos novos, devera ser apre-
sentado um dossié completo.

Os produtos biolgicos podem ser registrados pela via de de-
senvolvimento individual ou pela via de desenvolvimento por
comparabilidade.

Independentemente da via de desenvolvimento utilizada, é obriga-
toria a apresentacéo de relatorio do estudo de imunogenicidade,
plano de farma com vigildncia e plano de minimizagao de risco,
tanto para produto biologico novo como para produto biologico.

Registro de Produto Bioldgico Pela Via de

Desenvolvimento Individual

A extensao dos estudos ndo-clinicos podera ser reduzida,
considerando fatores como complexidade da molécula, grau
de caracterizagéo da estrutura, extensao da caracterizagao
do grau de impureza do produto, mecanismo de agdo do
produto, potencial de toxicidade e indice terapéutico.

* Estudos clinicos de fases | e Il, quando necessarios, nao
serdo obrigatoriamente comparativos.

* A apresentagao de estudos clinicos de fase Ill é obrigatoria
e estes deverdo ser comparativos (ndo-inferioridade, equi-
valéncia ou superioridade) em relagao ao produto biologico
novo/comparador, com excegao de hemoderivados, vacinas
e oncoldgicos.

Registro de Produto Bioldgico Pela Via de

Desenvolvimento por Comparabilidade

< 0 Produto bioldgico desenvolvido por esta via devera de-
monstrar alto grau de comparabilidade em relagao ao produ-
to comparador quanto a aspectos de: qualidade, seguranga
e eficacia.

* E necessaria a apresentagao de relatorio dos seguintes estu-
dos pré-clinicos: farmacodinamica e toxicidade cumulativa.

« Estudos clinicos necessarios: fase |, Il e lll (estudos pivotais
de seguranca e eficacia)

No ato da aprovacéo do registro do produto biologico novo e
produto bioldgico, sera divulgada informagéo no site da Anvisa
com as bases técnicas para a aprovagéo do produto. Em se
tratando de produtos biologicos, serd incluida informagéo so-
bre a via de desenvolvimento utilizada (individual ou por com-
parabilidade). m

Esta resolucao entra em vigor na data de sua
publicacao (17/12/2010)

Fonte: Diario Oficial da Unido n2. 241 (17 de Dezembro de 2010)

N°03 | 2011 | DIABETES Clinica 1179



en
LUXURA

Uma opcao discreta e
elegante para aplicar insulina
de maneira simples e segura.

o

ACOMPANHA
ESTOJO PORTATIL
EXCLUSIVO

Disponivel
em 2 cores

AJUSTE FACIL

PERFEITO DA SOFISTICACAO VISUALIZACAO
DOSE - PRECISAO DO REFIL

Humapen Luxura é um dispositivo para aplicacao de insulina.

% © Copyright Eli Lilly do Brasil. Junho de 2011. Todos os direitos reservados. P2HP138 ®
0800 701 0444
sac_brasil@lilly.com / www.lilly.com.br



E divertido ser crianca!

Festa do pijama, risadas, passear com
os amiguinhos, almocar fora...

Agora tudo fica mais facil para seu
filho e para a familia com Luxura HD.

®

LUXURA"HD

caneta de meia unidade

Precisao de dose em incrementos de

Caneta para meia em meia unidade até 30 unidades’
aplicacao de 1
insulina Dose exata

Conveniente e duravel

@ 1 - Clark PE et all. Half-Unit Dose Accuracy with HumaPen® Luxura™ HD: An Insulin %

0800 701 0444 Pen for Patients Who Need Precise Dosing. J Diabetes Sci Technol 2010; 4(2):353-356.
sac_brasil@lilly.com / www.lilly.com.br

© Copyright Eli Lilly do Brasil. Abril de 2011. Todos os direitos reservados. Material destinado a classe médica. P2HP133



@ Produtos e Novidades

KIBON NESTLE

Sorvete Balance Picolé Molico Frutas

e Sorvete de Massa Apresentacao: Sorvete sabor creme coberto com

« Sabores: Creme e Napolitano sorbet de péssego, manga, abacaxi e maracuja
ou coberto com sorbet de morango, amora e

* Potes de 1 litro (542gr.)

* 47% menos gorduras (Napolitano)

* 53% de reducao em calorias (Creme)

* Com sorbitol e sucralose

* Na&ao contém acucar

* Com Selo de Qualidade e Confianca Anad

framboesa.

* Sabores: Frutas Amarelas e Frutas Vermelhas
0% da adicao de agucar

Reducao em gorduras (*)

Reducao em calorias (*)

Com Selo de Qualidade e Confianca Anad

* Cobertura a base de agua

Associagdo Nacional
de Assisténcia ao

oo;i:b'él‘i:t)“ %

Pudim Diet Doce Maior Doce de Leite Diet
* Apresentacao: Pudins Doce Menor » Zero agUcar;
* Edulcorante: Aspartame, Acessuifame k * Pode ser utilizado na culinaria no preparo
* Embalagem: Caixa com 12,59 . .
« Sabores Pudins: Chocolate, Baunilha, Carame- de recheios e coberturas;

lo, Coco e Morango. * Pode ser utilizado por todos, de todas as
* Nao contém ciclamato e sacarina que confere idades, especialmente os diabéticos.

nesse tipo de produto sabor residual amargo.

* Apenas 21kcal por porgao.

* Agora com o selo de “Qualidade e confianca”
ANAD
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Vocé aperta o botdo aqui... ...ele responde ali.

ACCU-CHEK ' Combo

Conectado, sua vida fica mais facil.

Accu-Chek Combo vai deixar a vida de seu paciente muito mais facil. O controle completo do diabetes

Accu-Chek Performa Combo e Accu-Chek Spirit Combo sdo marcas registradas Roche. Reg. ANVISA 10287410884 e 10287410883,

na palma da mao: um sistema capaz de realizar o teste de glicemia, fazer um calculo inteligente de bolus
e enviar, de maneira facil e discreta, a quantidade ideal de insulina via Bluetooth para o SIC - Sistema de
Infuséo Continua de Insulina. No seu dia-a-dia, vocé sabe como é bom estar conectado. Agora seu

paciente também vai experimentar isso no tratamento do diabetes.

Para mais informacdes, acesse www.accuchekcombo.com.br ou ligue para 0800 77 20 126.

ACCU-CHEK’
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Brasil Testa Novo Implante para
Desobstruir Artéria do Coracao

Dispositivo é reabsorvido pelo corpo seis
meses depois de ser colocado no paciente

Stent feito de polimeros pode evitar
inflamagoes causadas pelos modelos de metal
usados até agora, dizem médicos

Ocorreu no Brasil e em mais 67 centros do mundo
a maior pesquisa ja feita sobre um novo dispositivo

que desobstrui artérias do coracdo blogueadas por
gordura.

O modelo que sera testado, é feito de um material
que é absorvido pelo corpo.

O implante, um stent, € uma espécie de mola colo-
cada via cateter (sem cirurgia aberta) na artéria co-
ronaria, para abri-la e permitir o fluxo sanguineo. A
prétese é uma alternativa menos invasiva a ponte de
safena.

Depois de seis meses, quando o dispositivo ja cum-
priu sua funcéo, ele comeca a ser absorvido pelo cor-
po, diferentemente dos similares metalicos, usados
hoje.

CAMINHO ABERTO
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Os stents de metal ficam no corpo depois de implan-
tados, o que pode causar problemas em novas cirur-
gias cardiacas e prejudicar a contracao e a dilatacao
dos vasos.

Eles também podem atrapalhar a visualizacdo de
artérias coronarias em exames de imagem e causar
inflamacdes, como queloides.

Os dispositivos bioabsorviveis, feitos de um tipo de
polimero, ja foram aprovados na Europa no come-
¢o deste ano, mas, segundo especialistas, ainda nao
comegaram a ser usados na pratica.

Cardiologistas brasileiros dizem que as pesquisas
sobre 0 novo stent sao pequenas e faltam dados so-
bre sua seguranca e eficacia a longo prazo.

Revolucao cardiaca

Agora, o novo estudo envolvera mil pacientes, sendo
cerca de 50 brasileiros. Eles serdo avaliados no Ins-
tituto Dante Pazzanese, no hospital Albert Einstein,
em Sao Paulo, e no Instituto do Coragao do Triangulo
Mineiro, em Uberlandia (MG).

Troca de Valvula Feita por

Cateter Reduz Mortalidade

Uma técnica que substitui uma valvula no coragao
por meio de cateter tem taxa menor de mortalidade
do que a cirurgia aberta.

A conclusdo é de um estudo com 699 pacientes,
apresentado no encontro do American College of
Cardiology, nos EUA.

A substituicdo da valvula aértica, que sofre degene-
racao com o tempo, em geral é feita em idosos, que
correm maior risco em cirurgias complexas.

A pesquisa mostrou, porém, um risco maior de der-
rame entre os que se submeteram a técnica menos
invasiva (5,1% para o stent, contra 2,4% de risco da
cirurgia). |

Fonte: Folha de Sao Paulo, Caderno Saude, Abril de 2011.

A Votacao no STF da Lei das
Organizagoes Sociais e as Parceiras
entre Entidades do Terceiro Setor

e o0 Estado

Desde o final da tarde do dia 31 de marco de 2011,
as organizagdes do terceiro setor ttm um bom mo-
tivo para comemorar. Voto histérico do ministro do
Supremo Tribunal Federal Carlos Ayres Britto, trou-
xe clara interpretacao do texto constitucional sobre a
participacao dessas entidades em politicas publicas,
com consisténcia juridica em relagao aos parametros
que devem nortear a sua regulamentacéo.

Durante a sessao de julgamento da Acao Direta de
Inconstitucionalidade 1923, proposta em 1998 pelo
PT e PDT contra a Lei n? 9.637/98, que criou a figu-
ra das OS (Organizagbes Sociais), 0 ministro Ayres
Britto abordou aspectos da legislacao aplicavel as
parcerias entre essas entidades e o Estado, consoli-
dando importantes entendimentos no assunto.

Celeiro das iniciativas da sociedade civil, as organi-
zagOes do terceiro setor passaram nos Ultimos anos
a ser objeto de desorientada regulamentacédo e do
aumento do controle burocratico-fiscalizatério, numa
espécie de resposta moralizadora a denuncias de uti-
lizacdo criminosa por pessoas corruptas do modelo
de parcerias para acobertar desvios de recursos pu-
blicos.

A partir de entdo, ministérios, secretarias de Estado,
tribunais de contas e outros 6rgaos de controle pas-
saram a editar normas proprias, dificultando a aplica-
cao dos recursos puUblicos por meio de parcerias. Até
ai, tudo bem.

O problema é que, na auséncia de uma legislacao
clara que orientasse o assunto, cada uma dessas ins-
tancias ditou suas préprias regras e entendimentos,
nao raro opostos entre si, inviabilizando o cumpri-
mento da legislagao pelas entidades sérias e atentas
aos seus deveres.

As entidades enfretam diferentes situacdes de injusti-
ca geradas pela auséncia de um parametro claro na
fiscalizacdo dos recursos publicos repassados por
convénios, parcerias, contratos de gestdo, e suas
respectivas prestacdes de contas, a organizacdes do
terceiro setor.
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Entidades idoneas e bem administradas foram leva-
das a situacdes absolutamente kafkanianas, diante
da inseguranca juridica sobre o tema que, apesar de
antigo, apenas mais recentemente tem sido objeto
de regulamentacao especifica e chegado aos nossos
tribunais.

Uma das importantes situagcdes que foi objeto do
voto do ministro Ayres Britto diz respeito a discus-
sao sobre a aplicacao da Lei de Licitacoes, a Lei n.
8.666/93, as parcerias. Diversos 6rgaos publicos tém
exigido que o processo de escolha das entidades
parceiras seja regido por esta lei, bem como que as
organizacdes privadas a sigam na gestao do recurso
publico.

Neste aspecto, o voto do ministro vai na mesma linha,
jA expressa em orientacdes juridicas as entidades e
em defesas judiciais e administrativas que envolvam
a questao. E que instrumentos com a natureza de
‘convénio’ ndo se submetem a Lei de Licitacdes, haja
visto que a referida lei foi talhada para os ‘contratos’
da administragao publica, e nao para os ‘convénios’.

Como fundamento de seu voto, citou os juristas Helly
Lopes Meirelles, para quem “no contrato as partes
tém interesses diversos e opostos; no convénio os
participes tém interesses comuns e coincidentes”, e
Maria Sylvia Zanella Di Pietro, que nos ensina “quan-
to a exigéncia de licitacdo, nao se aplica aos convé-
nios, pois neles ndo ha viabilidade de competicéo;
esta nao pode existir quando se trata de mutua co-
laboragao, sob variadas formas, como repasse de
verbas, uso de equipamentos, recursos humanos,
imoveis. Nao se cogita de precos ou de remuneracao
que admita competicao”.

Todavia, a despeito da inaplicabilidade da licitagcao,
ressaltou o ministro relator que permanece a obriga-
cao do Estado de realizar um processo fundamenta-
do de escolha da entidade, por meio de um “peculiar
proceder competitivo, publico e objetivo”, em aten-
¢Ao aos principios da administragéo, previstos no art.
37 da Constituicao Federal, em especial os da mora-
lidade, publicidade e isonomia.

Em seu voto, ao analisar a constitucionalidade da
Lei n® 9.637/98, o ministro confirmou a natureza de
convénio do denominado “contrato de gestao”, ins-
trumento tipico das OS, e reconheceu a constitucio-
nalidade das parcerias entre entidades sem fins lu-
crativos e 0 poder publico, na prestacao de servigos
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publicos nao exclusivos do Estado, a partir da cons-
tatacdo de que existe uma esfera publica nao estatal.

As parcerias sao legitimas quando realizadas em ati-
vidades como educacao, salde, cultura, ambiente,
ciéncia e tecnologia, entre outras areas “predispos-
tas a uma protagonizacdo conjunta do Estado e da
sociedade civil, por isso que passiveis de financia-
mento publico”, quando ‘o emparceiramento se reve-
la superior ao desempenho solitario do Estado’, nas
palavras do ministro.

O inteiro teor do voto, cuja leitura é obrigatéria por
aqueles que se interessam pelo assunto, esta dis-
ponivel na internet. Seu contelddo é uma verdadeira
aula de direito do terceiro setor, que sera de grande
valia para parametrizar uma conformagao mais justa
e transparente nas relacdes entre o Estado e socie-
dade civil.

Fonte: Folha de Sao Paulo, Caderno Noticias, Abril de 2011.

Indigenas Vivem
Epidemia de Diabetes

Consumo de alimentos industrializados e
sedentarismo aumentam risco da doenca entre
povos de Mato Grosso

Problemas tem maior incidéncia entre indios
do que na populagao em geral por causa de
gene que favorece sobrepeso

A aproximagado com o modo de vida ocidental --que
inclui sedentarismo e alimentos industrializados-- am-
pliou entre os indios de Mato Grosso a prevaléncia de
males da vida moderna, como obesidade e Diabetes.

A constatacdo é de médicos pesquisadores da Uni-
fesp (Universidade Federal de Séo Paulo), que, des-
de 1965, presta atendimento médico aos indios do
parque do Xingu. Ha quatro anos, a instituicdo avalia
as condicdes de saude dos xavantes, que habitam o
leste de Mato Grosso.

A instalacéao de fazendas e o surgimento de estradas
e cidades no entorno das terras indigenas vém alte-
rando rapidamente o estilo de vida dos indios.

O consumo de alimentos tradicionais (milho, man-
dioca e abdbora) caiu, assim como a frequéncia de
atividades que exigem esforco fisico, como a caca.



“A introdugdo macica de alimentos industrializados,
associada a mudancas no modo de viver desses
povos, provocou o aparecimento de casos de hiper-
tensao arterial e diabetes”, diz o médico sanitarista
Douglas Rodrigues, do departamento de Medicina
Preventiva da Unifesp, que integra o projeto. As co-
munidades mais isoladas e que mantém o modo de
vida tradicional ainda tém uma condicdo de salde
mais favoravel, diz o médico.

Diabetes
O reflexo dessas mudancas vem sendo analisado en-

tre indios xavantes, em uma parceria da Unifesp com
a Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto (USP).

A coleta mais recente --feita entre 15 e 24 de abril em
duas areas com quase 4.000 indios-- revelou que mais
dametade dos maiores de 20 anos tém diabetes ou es-
tao prestes a desenvolver a doenca. A prevaléncia de
sobrepeso e obesidade chega a 82% entre os adultos.

O endocrinologista Joao Paulo Botelho Vieira Filho,
um dos coordenadores do estudo, diz que até 1987
havia registro de apenas trés indios diabéticos nes-
ses locais. “Estamos diante de uma epidemia”, afir-
ma. A mudanga nos habitos nao é o Unico fator de
risco. Vieira Filho participou do estudo internacional
que descreveu o gene ABCA1 “uma variante que fa-
vorece o0 acUmulo de gordura no organismo e que ja

GRUPO DE RISCO

Predisposi¢do genética e novos habitos ameagam saidde dos indios

ANTES DO CONTATO
COM POPULACAO
EM GERAL

) o

ﬁ

7 4

> Populagdo em constante
movimento, em busca de
caca, pesca e produtos do
extrativismo

> Alimentagdo 3 base de
feijdo, batata, milho,
abdbora, cara, mandioca e
carnes de caga

21,4% 31%

tém diabetes tém

pré-diabetes

DEPOIS DO CONTATO
COM POPULACAO
EM GERAL

' B

> Sedentarismo

> Predominio de
produtos industrializa-
dos na alimentagdo

> Consumo elevado de
refrigerantes e doces

ENTRE OS ADULTOS XAVANTES DE MATO GROSSO

12,5%
tém tém
hipertensdo

sobrepeso

Fontes: Unifesp e Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (USP)

37,9%

Casos de diabetes
por 1.000 individuos/ano

30a80

2,8

Populacdo Populagdo
em geral indigena

/\

Populagdes indigenas
tém o gene ABCA1,
variante que favorece
0 acimulo de gordura
e é um fator de risco
para diabetes




@ Saude na Imprensa

foi identificada em populagées indigenas do Brasil,
dos EUA e do Canada.

Essa caracteristica era uma vantagem no modo de
vida tradicional, em que n&o havia alimento garantido
e era necessario acumular energia. Em um contex-
to de sedentarismo e dieta industrializada, o efeito é
tragico.” As areas xavantes ja registram casos de ca-
tarata, insuficiéncia renal e amputagdes decorrentes
do diabetes.

O consumo de refrigerantes € alto, assim como o de
bolachas recheadas e acgUcar --fornecido em cestas
basicas pelo governo federal.

“Nao estamos falando de casos trataveis de pneumo-
nia ou tuberculose. Sao doencas cronicas graves. E
preciso uma acao urgente, principalmente para ree-
ducar os mais jovens”, diz Vieira Filho. B

Fonte: Folha de Sao Paulo, Caderno Saude, Maio de 2011.

Os Cuidados Necessarios nas
Viagens Aéreas

Nos trés primeiros meses deste ano, mais de 42
milhdes de passageiros embarcaram nos aeropor-
tos brasileiros, em véos nacionais e internacionais.
Com o aumento do nimero de passageiros, o per-
centual de pessoas com contra indicagcao para via-
gem aérea deve ser considerado.

O Conselho Federal de Medicina, por meio da Ca-
mara Técnica de Medicina Aeroespacial, coordena-
da pelo médico Frederico Henrique de Melo, publica
orientacéo relacionada a salde dos passageiros sem
seu jornal oficial. A cartilha “Doutor, posso voar”, da
Liga de Medicina Aeroespacial da Faculdade de Ci-
éncias Médicas da Santa Casa de Sao Paulo, orien-
tou as recomendacoes.

Os portadores de marca passo nao tém contra indi-
cacao para viajar de aviao. Mas pacientes com pro-
blemas nas artérias corondrias, com angina instavel,
nao devem voar (pela possibilidade de um infarto
em voo0). Os que tiveram infarto com complicagdes
devem aguardar seis semanas, e os com infarto nao
complicado, sé trés semanas.

As pessoas submetidas a ponte de safena, sem com-
plicacbes no pds-operatério, devem aguardar duas
semanas antes de viajar de aviao.
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Pessoas com insuficiéncia cardiaca grave nao devem
vigjar. Na insuficiéncia moderada, o médico deve
avaliar a necessidade de uso de oxigénio no voo.
Em relacdo aos derrames, No AVC(acidente vascular
cerebral) Isquémico pequeno, a espera para a via-
gem deve ser de quatro a cinco dias. No AVC hemor-
ragico operado, o paciente deve aguardar 14 dias
para a viagem aérea.

Em relacao a doencas pulmonares, estdo contra in-
dicadas, as infecgoes ativas (pela possivel piora do
quadro infeccioso) e as pulmonares contagiosas
(pelo risco de disseminar a doenga para os outros
passageiros).

Os quadros instaveis de asma brongquica também
tém contra indicacao para o voo.m

Fonte: Folha de Sao Paulo, Caderno Cotidiano, Abril de 2011.

Anvisa Veta Uso do Nome ‘Ragao
Humana’ em Rotulo

Agéncia publica alerta sobre uso do
suplemento de cereais e graos

Nome do produto induz a achar que o alimento
supre necessidades nutricionais, diz Vigilancia
Sanitaria

Na moda em dietas, as “ragcbes humanas”, compos-
tas de cereais e fibras e encontradas em mercados
em todo o pais, estdo na mira da Anvisa (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria).

A agéncia vai divulgar um alerta de que a substituicao
de uma refeicao por esse produto traz riscos a saude,
ja que ele ndo tem todos os nutrientes necessarios
para a alimentacao saudavel.

A nota também diz que os produtos nao podem usar o
nome de “ragdo humana” nem colocar no rétulo pro-
priedades medicinais, como reducao de colesterol.

Estéo liberadas frases que informem que o composto
faz bem para a salde (por exemplo, que melhora o
funcionamento do intestino).

Mas, para isso, os fabricantes terdo que pedir o regis-
tro do alimento na Anvisa e apresentar estudos que
demonstrem essas caracteristicas.
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A iniciativa surgiu apds questionamentos de 6rgaos
de vigilancia estaduais sobre esses produtos

“O nome ‘racdo humana’ pode induzir o consumidor
a engano e nao diz claramente o que é aquele ali-
mento.”

Alimentos vendidos com essa nomenclatura ja estao
em desacordo com a legislacao sanitaria.

As empresas responsaveis devem ser notificadas e
receberao um prazo para cumprir a medida. Caso
isso ndo ocorra, estao sujeitas a multa de até R$ 1,5
milhao.

Saciedade

O crescimento do mercado de racao humana se deve
principalmente ao fato de o produto, por ter muitas fi-
bras, aumentar a sensacao de saciedade.

Pioneira nesse mercado, a empresa Takinutri afirma
ter o produto disponivel em 1.300 pontos de venda. B

Fonte: Folha de Sao Paulo, Caderno Salde, Junho de 2011.

Nota do Editor

O nome “ragao humana” deixa entender que se fra-
ta de uma refeicao completa contendo os alimentos
necessarios para o organismo de uma forma concen-
trada e que nao engorda.

Ao avaliarmos o conteddo, vemos que trata-se de
alimento rico em fibras vegetais, sem a constituicao
nutricional necessaria para uma refeicdo, faltando
principalmente as proteinas que sao nutrientes de
fundamental importancia na restauragao de tecidos
e manutencao do sistema imunolégico que propicia
a resisténcia a virus e bactérias do meio ambiente.

Entendemos que o conceito de racdo humana é uma
propaganda enganosa, que induz a erros nutricionais
e de alimentacéo.

Parabenizamos a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria) pela intervengao e colocagao real do
produto.

Prof. Dr. Fadlo Fraige Filho

Pesquisadores Descobrem Gene que

Controla a Gordura do Corpo

DA REUTERS - Cientistas britanicos descobriram
gue um gene ligado ao diabetes e ao colesterol é ca-
paz de controlar o metabolismo da gordura no corpo.

O estudo foi publicado na revista “Nature Genetics”.
Segundo os autores do trabalho, a descoberta pode
ajudar na pesquisa de novos medicamentos para tra-
tar doencas relacionadas a obesidade.

Foram analisados mais de 20 mil genes em amostras
de gordura de 800 voluntarios. Os resultados foram
confirmados em outras 600 amostras.

De acordo com os pesquisadores, gene KLF14 fun-
ciona como um “interruptor” de outros genes do
tecido adiposo, relacionados a uma série de carac-
teristicas metabdlicas, incluindo o indice de massa
corporal, a obesidade e os niveis de colesterol, insu-
linas e glicose.

“Esse e o primeiro grande estudo que mostra como
pequenas alteracbes em um gene regulador podem
causar outros efeitos metabdlicos”, disse Tim Spector,
do King s College London, que liderou ou estudo. &

Fonte: Folha de Sao Paulo, Caderno Saude, Maio de 2011.
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Falta de Atividade Fisica no Trabalho
Aumenta Obesidade

Estudo mostra que se gastam 140 calorias a
menos por dia no emprego

Analise do mercado de trabalho nos EUA
comparou gasto energético nos anos 1960 ao
dos dias atuais

Um grupo de pesquisadores americanos identificou
um novo culpado da epidemia de obesidade nos
EUA: os locais de trabalho.

Uma revisdo das mudancgas ocorridas no mercado
de trabalho desde 1960 sugere que grande parte do
ganho de peso observado nos Ultimos anos pode ser
explicada pelo declinio da atividade fisica no trabalho.

Os empregos que exigiam atividade fisica modera-
da, que em 1960 respondiam por 50% dos postos no
mercado, cairam para 20% nos EUA.

Os 80% restantes envolvem trabalho sedentario ou
exigem somente atividades leves. O relatério mostra
ainda que, em 1960, metade dos americanos tinha
um trabalho fisicamente exigente. Hoje, sé um em
cinco, tem um nivel alto de atividade no emprego.

Timothy S. Church, pesquisador do Centro Penning-
ton de Pesquisas Biomédicas, em Baton Rouge, Lou-
isiana, e autor principal do estudo, nota que a pesqui-
sa ndo leva em conta os avangos tecnolégicos que
contribuem para o sedentarismo, como a internet.

Isso significa que a perda de gasto energético no em-
prego pode ser ainda maior do que o apontado na
pesquisa.

Calorias

A mudanca de habitos se traduz em até 140 calorias
gastas a menos por dia no trabalho, dado que cor-
responde ao ganho constante de peso no pais nas
Ultimas cinco décadas, diz o estudo publicado na re-
vista “PLoS One”.

A nova énfase na atividade no trabalho representa
uma mudanca importante e sugere que os profis-
sionais de salde tenham deixado de lado um dado
crucial que contribuiu para o problema do excesso
de peso.
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Comida ou exercicio

A descoberta coloca pressao sobre as empresas,
para que intensifiquem as iniciativas de salde nos
escritérios.

“Muita gente diz que o problema esta s6 na comida.
Mas os ambientes de trabalho mudaram tanto que
precisamos repensar como enfrentar esse proble-
ma”, disse Church.

Sua pesquisa € a primeira a estimar o gasto calérico
diario que se perdeu no trabalho nos ultimos 50 anos.

Durante anos, o papel da atividade fisica no proble-
ma da obesidade foi incerto.

GASTOS ENERGETICOS
Calculo baseado em uma
pessoa de 70 kg

Subir um lance de
escadas com
cinco degraus

Visitar o colega
que senta a 50 m
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o Caminhar &
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[Fesfibe: Durval Riks
Filho, presidente da
Abran (Assoclagho
Beasilefra de Hutrologia)




Estudos ja mostraram que a quantidade de atividade
fisica em horas de lazer ficou estavel nas Ultimas dé-
cadas, periodo em que a populacéo sé fez engordar.

Esse fato cria um impasse para os pesquisadores
que tentam explicar a explosao da obesidade.

Em funcao disso, boa parte da atencdo esta concen-
trada na ascensao do fast food e do consumo de re-
frigerantes.

Outras pesquisas dizem que a maior adocdo do
transporte particular em vez do publico e o aumento
do tempo gasto diante da televisao tém contribuido
para engordar os EUA e o mundo.

Mas nenhum desses fatores pode explicar por com-
pleto as mudancas nos padrdes de ganho de peso.

“Precisamos pensar na atividade fisica como um con-
ceito mais amplo do que apenas os exercicios feitos em
momento de lazer”, afirmou Ross C. Brownson, epide-
miologista na Universidade Washington, em St. Louis.

“Eliminamos a atividade fisica de nossas vidas. Pre-
cisamos encontrar maneiras de reinseri-la no coti-
diano, fazendo caminhadas na hora do almogo, por
exemplo, e ndo s6 nos exercitando na academia.” ®

Fonte: Folha de Sao Paulo, Caderno Saude, Junho de 2011.

EUA Limita Uso de Droga para
Reducao de Nivel de Colesterol

A FDA (agéncia americana reguladora de farmacos)
restringiu 0 uso da sinvastatina de 80 mg. — a mais
alta dose aprovada — por aumento no risco de danos
musculares (miopatia).

O remédio (Zocor, da Meck Sharp & Dohme) é indi-
cado para a reducao dos niveis de colesterol.

A partir de agora, o medicamento s6 podera ser re-
ceitado a pacientes que ja vém usando essa dose por
mais de um ano, sem evidéncia de dores ou franque-
za muscular.

Nos EUA, 2,1 milhdes de pacientes utilizaram esse
remédio em 2010. Nao ha estimativa de quantas pes-
soas usam essa dosagem da droga no pais.

A Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria)
vai estudar se seguird a mesma recomendacéo. |

Fonte: Folha de Sao Paulo, Caderno Saude, Junho de 2011

“Sibutramina Nao Deve Ser Retirada
do Mercado’

A convite da Anvisa, que defende o fim da
venda do medicamento no Pais, especialista
participa hoje de debate em Brasilia

Christian Torp-Pedersen, cardiologista

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
realizou um painel cientifico para tentar encerrar, defi-
nitivamente, a discussao sobre a proibicdo da venda
de remédios para emagrecer. A ideia é banir quatro
drogas: sibutramina, femproporex, mazindol e dietil-
propiona.

Depois de realizar audiéncias publicas e debates
no Senado e na Camara, a Anvisa pretende chegar
a uma conclusdo rapidamente. Caso mantenha a
intencdo de cancelar os registros dessas drogas, 0
caso sera enviado para decisao definitiva da diretoria
colegiada.

O cardiologista Christian Torp-Pedersen, membro do
comité independente responsavel pelo estudo Scout
- que foi o gatilho para a proposta de proibicao das
drogas -, fara palestra sobre o assunto a convite da
Anvisa. Em entrevista ao Estado, porém, ele afirma
ser contra a retirada desses remédios do mercado.

O senhor faz parte do comité que dirigiu o Scout.
Quais sao as principais conclusées?

O estudo mostrou que o tratamento prolongado em
pacientes obesos com fatores de risco para doencas
cardiovasculares aumentou em 16% a chance de
enfarte ou derrame. Mas é importante lembrar que a
populacédo do estudo é totalmente diferente daquela
que normalmente recebe o tratamento.

Qual era o perfil do paciente avaliado no Scout?

Eram pessoas com alto risco para doencgas cardio-
vasculares. Cerca de 80% tinham diabetes, 80% do-
encas cardiovasculares e 80% hipertensao.

O que causou o aumento de risco cardiovascular
em quem tomou a sibutramina?

A analise do Scout nao forneceu uma resposta clara.
Os pacientes que tomaram sibutramina apresenta-
ram um estimulo moderado do sistema nervoso sim-
patico, como o aumento dos batimentos cardiacos.
Provavelmente, o risco da sibutramina esta ligado ao
estimulo do sistema nervoso simpatico.
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Os resultados dizem que a sibutramina aumenta o
risco cardiaco e, por isso, nao deveria mais ser usa-
da. Isso é valido para todos os pacientes obesos?

Nao. O aumento no risco se mostrou apenas para pa-
cientes com o perfil do estudo Scout. Por isso, ndo ha
uma forma segura para extrapolar o resultado para
uma populacao de baixo risco. Ainda que se assuma
que ha um pequeno risco para esses pacientes, a es-
colha da sibutramina pode ser a melhor decisao. Ela
os ajudara a perder peso e melhorar a qualidade de
vida. Nao ha uma alternativa mais segura e ha neces-
sidade de avaliar vantagens e riscos.

O senhor acha que a sibutramina e os outros ema-
grecedores deveriam ser proibidos?

Nao. Acredito que os remédios devem ser permiti-
dos, e os riscos comprovados e ndao comprovados
devem ser explicados aos pacientes. Ha necessida-
de de medicamentos de redugao de peso e nao ha
alternativas mais seguras.

Qual a contribuicao que o Scout traz para o de-
bate?

Ele mostra que a sibutramina aumenta os riscos de
enfarte e derrame em pacientes com fatores de risco.
E muito importante lembrar que as opgdes para os
obesos nao sado muitas e analisar a seguranca das
drogas é um problema geral, que precisa ser avalia-
do caso a caso.

Os riscos dos emagrecedores sao maiores do que
os da obesidade nao tratada?

Nao ha uma resposta simples. A obesidade pode cau-
sar doengas cardiovasculares, reumaticas, apneia do
sono, etc. Pacientes com obesidade moderada, sem
nenhuma outra doencga, ndo devem ser tratados com
drogas, mas sim com dietas e exercicios. Obesos que
nao respondam a dietas e exercicios, e tenham outros
problemas, é melhor que sejam tratados com um re-
médio de risco moderado do que ficar sem tratamento.

Existem outros medicamentos que também tra-
zem riscos a saude, mas continuam no mercado?

Ha varios deles. Por exemplo, o flecainide - usado para
tratar fibrilacao atrial - foi associado a um aumento de
mortalidade em pacientes com fatores de risco. No en-
tanto, esta no mercado e cabe aos médicos decidir se
vale a pena utiliza-lo. Outro exemplo é o diclofenaco,
usado para tratar dores. Pesquisas indicam que esse
remédio aumenta a mortalidade dos pacientes. Em va-
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rios paises, como no Brasil, é vendido no balcao sem
avisos sobre riscos e seguranga. Se a sibutramina fos-
se proibida, outras drogas também deveriam ser. Nao
recomendo tal medida, mas insisto na necessidade de
um bom aconselhamento antes do uso.

Para a Anvisa, os riscos de usar sibutramina sao
maiores do que os beneficios?

Eu discordo. Acredito que ela deve estar disponivel
no mercado com o devido aviso sobre 0s riscos po-
tenciais de enfarte e derrame. Ela pode ser a Unica
opcao em casos dificeis.

Quem é?

E cardiologista do Hospital Gentofte e professor da
Universidade de Copenhague, na Dinamarca. E um
dos pesquisadores do comité que coordenou o es-
tudo Scout, que foi encomendado pelo fabricante e
analisou os riscos do uso da sibutramina em pacien-
tes com doencas cardiovasculares.

Para lembrar

A discussado sobre a proibicdo da venda dos re-
médios para emagrecer no Brasil comegou no ano
passado, quando a Unido Europeia resolveu banir a
sibutramina baseada nos resultados do Scout - es-
tudo que avaliou o uso da droga em cerca de 10 mil
pacientes.

Pouco depois, o fabricante da sibutramina decidiu
retirar a droga de circulagdo nos EUA. Desde entéao,
a Anvisa vem debatendo o tema com sociedades
médicas. No ano passado, a agéncia mudou a clas-
sificacao desses remédios para anorexigenos e res-
tringiu o receituario para tornar a venda mais dificil.
A medida teve efeito e, segundo a prépria Anvisa, a
venda despencou.

Em fevereiro, porém, a agéncia prop0s o cancela-
mento do registro dos remédios usados para ema-
grecer. Para isso, apresentou um relatério elaborado
por uma camara técnica apontando que 0s riscos
dessas drogas a salde nao superam os beneficios. A
classe médica contesta os argumentos da agéncia. B

Fonte: Estado de Sao Paulo, Caderno Vida, Junho de 2011.



Anvisa Encerra Debates e
Deve Decidir Pela Proibigao de
Emagrecedores

Em documento que servira de base para a
votagdo do tema na agéncia, equipe técnica
mantém recomendacao de cancelar o registro
de inibidores de apetite; segundo o presidente
da Anvisa, Dirceu Barbano, relatorio sera
votado até o inicio de agosto

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
encerrou 0s debates em torno da discussao sobre
proibir ou ndo os remédios para emagrecer no Pais.
Apesar de ainda ndo haver um posicionamento defi-
nitivo, tudo indica que a agéncia vai mesmo retirar os
remédios do mercado.

Isso porque a equipe técnica da Anvisa manteve a
recomendacao para o cancelamento do registro dos
inibidores de apetite. O documento servira de base
para que a diretoria colegiada da agéncia defina os
rumos do uso desses remédios. O presidente da
agéncia, Dirceu Barbano, afirmou que o relatorio final
devera ser votado até o inicio de agosto.

A intencéo de banir as drogas foi anunciada pela An-
visa em fevereiro. Os remédios em discussao sao:
sibutramina, femproporex, mazindol e dietilpropiona.

Favoravel a proibicao, Barbano tem dito que reverte-
ria sua posicao apenas se houvesse algum fato novo
relevante durante o painel cientifico internacional, re-
alizado com especialistas de varias areas.

“Todas as exposicoes a que assistimos reforcam
0s argumentos usados no NOSsO primeiro parecer”,
afirmou a chefe do Nucleo de Notificagao da Anvisa,
Maria Eugénia Cury. Em linhas gerais, esse primeiro
documento aponta que os riscos desses remédios
sao maiores que os beneficios da perda de peso.

Entre os palestrantes convidados estava o cardiolo-
gista dinamarqués Christian Torp-Pedersen, um dos
coordenadores do estudo Scout - que avaliou os ris-
cos da sibutramina em pacientes com problemas car-
diacos. Os resultados desse estudo foram o gatilho
para a Anvisa iniciar a discussao sobre a proibicao.

Torp-Pedersen reconhece que a sibutramina aumen-
ta em 16% os riscos de problemas cardiacos em
pacientes com fatores de risco, mas sustenta que a

droga pode trazer beneficios, principalmente para os
pacientes obesos sem risco associado.

“O problema é que o remédio é usado justamente
por pessoas que tém risco mais elevado. Pessoas
obesas e com sobrepeso tém maior probabilidade
de apresentar disturbios cardiacos”, ponderou Maria
Eugénia.

Segundo Barbano, o Brasil € o maior consumidor de
sibutramina no mundo. “Em 2010, foram consumidas
5,6 toneladas do medicamento no mundo. Desse to-
tal, 55% foi vendido no Pais”, diz.

Ainda segundo Barbano, outro fato demonstra que
ha uma indicacao excessiva de remédios para ema-
grecer no Brasil: “Em 2009, os Estados Unidos con-
sumiram 5 quilos e o Brasil, 170 quilos. Ha algo erra-
do”, completou.

Mais pesquisas. Os partidarios a manutengao dos
remédios no mercado defendem a realizacdo de uma
pesquisa em grande escala no Pais, financiada pelo
Ministério da Salde, para comprovar a eficacia e a
seguranca de trés das quatro drogas: anfepramona,
femproporex e mazindol.

“O governo tem recursos para isso. Os obesos pre-
cisam de respostas, de indicacdes terapéuticas”, de-
fendeu Walmir Coutinho, presidente da Associagao
Internacional de Estudo de Obesidade. Para o pes-
quisador Francisco Paumgarttem, da Camara Técni-
ca de Medicamentos (Cateme), a discussao no Pais
sobre o uso de remédios sofreu uma inversao: “Nin-
guém esta demonstrando evidéncias de seguranca
ou eficacia, mas argumentando que, como ha pou-
cos estudos, devemos presumir que o produto nao
faz mal até que novos trabalhos sejam realizados.” B

Fonte: Estado de Sao Paulo, Caderno Vida, Junho de 2011.

Com Veto, Apenas
Um Remeédio Sera Vendido

Se a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvi-
sa) decidir realmente proibir a venda da sibutramina
e dos derivados de anfetamina, a Unica droga contra
a obesidade que continuara liberada sera o orlistate
(principio ativo do Xenical), que atua no intestino e
nao no cérebro.
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Endocrinologistas afirmam que, com o veto, sobra-
rdo poucas alternativas para tratar a obesidade, ja
que nao ha perspectivas de lancamento de novos re-
médios nessa area nos préoximos trés ou quatro anos.

Para especialistas, com a retirada desses emagre-
cedores do mercado, o tratamento ficara mais caro.
Remédios a base de orlistate custam hoje, em mé-
dia, de R$ 180 a R$ 250 por més, contra R$ 30 da
sibutramina. Além disso, afirmam, os pacientes aca-
bardo procurando remédios fitoterapicos e terapias
alternativas, que, muitas vezes, ndo tém comprova-
cao cientifica.

Outros métodos. No Brasil, pessoas com indice de
Massa Corpérea (IMC) acima de 40 - ou de 35, se
houver complicagcdes como diabete, hipertensdo ou
doenca cardiovascular - podem se submeter a cirur-
gia bariatrica, que promove a reducao do estdmago.
Mesmo com medicamentos disponiveis, 0 nimero
de procedimentos subiu 500% na Ultima década, de
acordo com a Sociedade Brasileira de Cirurgia Bari-
atrica e Metabdlica. Passou de 5 mil, em 1999, para
30 mil, em 2009.

Para quem luta contra a obesidade, restara a tradi-
cional receita de dieta associada a exercicios fisicos
- opcao normalmente tentada inUmeras vezes por pa-
cientes que precisam perder peso.

Topo do ranking. Em 2006, a Organizacao das Na-
¢des Unidas indicou o Brasil como o maior consumi-
dor do mundo de anfetaminas com fins emagrecedo-
res. Em 2010, relatério da Anvisa colocou o Estado
de Sao Paulo como o principal consumidor do Pais
de anfepramona, um derivado da anfetamina. ®

Fonte: Estado de Sao Paulo, Caderno Vida, Junho de 2011.
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@ Nota de Editor

Justica Suspende Genérico

A Justica Federal em Brasilia determinou em
13/05/2011 a anulacao do registro de dois
genéricos do Lexapro (Oxalato de Citalopram)
largamente utilizado como anti depressivo,
ansiolitico e para transtorno obsessivo-compulsivo.

A Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria),
a agéncia que autoriza o registro, deste e demais
genéricos e similares que inundam o mercado
brasileiro, diz que vai recorrer da decisao.

A decisao pautou-se no fato de que os dois
genéricos cassados basearam-se nos estudos
de seguranca do laboratério de referéncia do
medicamento. Que Absurdo!! Parabéns senhor
Juiz.

Até que enfim enxergamos uma luz para conter

os desmandos que hoje acontecem neste pais,

na area farmacéutica. Para os que nao conhecem
0 assunto, os laboratérios éticos e internacionais
investem em pesquisa, mais de 10 anos, e quase
900 milhées de dolares por medicamento para que
0 mesmo chegue ao consumo dos pacientes na
farmacia.

Deve-se lembrar que estes laboratérios investem
outra grande soma em educagao médica,
educacao multiprofissional e educacao para
pacientes, produzindo livros, cartilhas, folders,
cartazes com material educativo e oferecem
cursos, simpdsios, congressos, encontros como
forma de transmissao de conhecimentos em
Diabetes.

Isto € uma preocupacao social, muito além de sua
faceta comercial.

Porém, apos apenas 10 anos do inicio da
comercializagdo, o laboratério tem sua patente
quebrada, permitindo assim a pirataria que impera
neste pais, onde pouco se respeitam patentes e
marcas e é quando aquelas empresas que nunca
investiram em pesquisa, em educacao e no social
se locupletam com o trabalho alheio, uma vez que
0 que produzem é nada mais nada menos do que

uma copia pirata do medicamento. Como nao
tem custos a copia chega a farmécia por precos
minimos quando comparados aos de marca.

Esta é a mesma situacdo da venda de artigos
pirata nos camelds de rua que vendem os
produtos copiados dos originais por quase nada.

Porém entre um CD pirata, que nao funcione
adequadamente e um medicamento que nao
produza efeitos ou até fagca mal, ha uma grande
diferenca pois estamos colocando em risco
milhares de vidas.

Sao inumeros os relatos de falta de eficacia de
determinados genéricos, ou similares que por sinal
quase nao tem controle pelas autoridades federais.

O Conselho Federal de Medicina deveria criar um
cadastro em seu site para a colocacao destes
fatos. Muitos médicos deixam de reportar-los pois
pensam que seus casos hao farao diferenca, ou
que de nada adiantara. O fatalismo brasileiro do
aceite da corrupcao e do errado € um fato.

Acho que a classe médica, mesmo desunida, por
falta de lideres, massacrada economicamente
pelo governo, pela Anvisa, e pela medicina de
grupo, deveria iniciar a discussao dos genéricos
e similares quanto as suas seguranca e eficacia,
separando “laboratérios de fundo de quintal”

que importam matéria prima de procedéncia
reconhecidamente duvidosa, daqueles que
realmente vem para melhorar o acesso
farmacéutico aos pacientes mais pobres.

Prof. Dr. Fadlo Fraige Filho
Presidente
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Verificagao da Incidéncia de Neuropatia Periférica em Pacientes Diabéticos

Check the Incidence of Peripheral Neuropathy in Diabetic Patients

Verificacion de la incidencia de neuropatia periférica en pacientes diabéticos

Autores: Patricia Rozana Farias da Costa*, Antonio Ermerson Ferreira de Lima*,, Dynara Mabel de Queiroz
Pinheiro*, Marcela Gongalves Morais*, Maria Roseneide dos Santos Torres**.

*Académicos de Medicina pela Universidade Federal de Campina Grande (UFCQG)
**Médica. Endocrinologista, Professora Titular da Universidade Federal de Campina Grande (UFCG)

Titulo Abreviado: Neuropatia periférica em diabéticos

Resumo

Obijetivo: Estimar a incidéncia da neuropatia periféri-
ca sensitiva em diabéticos freqiientadores dos ambu-
latérios de endocrinologia do Hospital Universitario
Alcides Carneiro (HUAC), Campina Grande - Paraiba.

Metodologia: Foi realizado um estudo transversal,
por alunos de Medicina da Universidade Federal de
Campina Grande, com 112 portadores de Diabetes
Mellitus de ambos os sexos, aplicando-se um ques-
tionario. Dentre as perguntas, investigavam-se sin-
tomas de neuropatia sensitiva, o seu carater e sua
localizagcdo. Em seguida, tais estudantes executavam
o teste do monofilamento de Simmes-Weins-
tein de 70g, visando comprovar algumas
dessas informagoes.

Resultados: Ao final do estudo, dentro do univer-
so total de pacientes, observou-se que 75 (66,97%)
apresentavam neuropatia periférica sensitiva, en-
quanto que 26 (23,22%) nao a manifestavam e os
outros 11 (9,81%) nao souberam informar. Dentre os
que afirmaram positivamente, constatou-se que havia
predominio em ambos os pés (82,66% dos sintoma-
ticos) e que as caracteristicas mais comuns eram for-
migamento (25,33%), dorméncia (24,00%) e ambos
(82,00%).

Conclusao: O estudo reiterou a grande incidéncia
da neuropatia periférica sensitiva nos diabéticos e,
assim, a importancia em diagnostica-la brevemente,
objetivando a prevencao de acidentes que pudes-
sem provocar Ulceras nos pés devido a diminuigao
da sua sensibilidade tatil.

Palavras - chave: Diabetes Mellitus, Polineuropatia,
Neuropatia Diabética, Neuropatia Sensitiva.
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Abstract

Objective: To estimate the incidence of peripheral
sensory neuropathy in diabetic patients who attend
the outpatient clinics of Endocrinology, University
Hospital Alcides Carneiro (HUAC), Campina Grande
- Paraiba.

Methods: We conducted a cross-sectional study
by medical students of the Universidade Federal de
Campina Grande, with 112 diabetic patients of both
sexes, applying a questionnaire. Among the questions
investigated are symptoms of sensory neuropathy, its
character and its location. Then, these students per-
formed the test-Weinstein monofilament Simmes 10g,
aiming to establish some of this information.

Results: At study end, inside the total universe of pa-
tients, we observed that 75 (66.97%) had peripheral
sensory neuropathy, while 26 (23.22%) did not mani-
fest and the other 11 (9.81 %) did not know. Among
those who stated positively, it was found that had
predominated in both feet (82.66% of symptomatic)
and that the most common features were tingling
(25.83%), numbness (24.00%) and both (32.00%).

Conclusion: The study confirmed the high incidence
of peripheral neuropathy in diabetic sensory and thus
the importance of diagnosing it briefly, in order to pre-
vent accidents that could lead to foot ulcers due to its
decreased tactile sensitivity.

Key - words: Diabetes mellitus, polyneuropathy, dia-
betic neuropathy, sensory neuropathy.

Resumen

Objetivo: Estimar la incidencia de neuropatia sensi-
tiva periférica en pacientes diabéticos que asisten a
las consultas externas de Endocrinologia, Hospital



de la Universidad Alcides Carneiro (HUAC), Campina
Grande - Paraiba.

Métodos: Se realizd un estudio transversal realizado
por estudiantes de medicina de la Universidad Fede-
ral de Campina Grande, con 112 pacientes diabéticos
de ambos sexos, la aplicacién de un cuestionario.
Entre las cuestiones investigadas son los sintomas
de la neuropatia sensorial, su caracter y su ubicacion.
Entonces, estos estudiantes realizaron la prueba del
monofilamento Weinstein Simmes 10g con el fin de
probar parte de esta informacion.

Resultados: Al final del estudio, dentro del universo
total de pacientes, se observd que 75 (66,97%) te-
nian neuropatia sensorial periférica, mientras que 26
(23,22%) no se manifiesta y los otros 11 (9,81 %) no
lo sabia. Entre los que declararon de manera positi-
va, se encontré que habia predominado en los dos
pies (82,66% de los sintomas) y que las caracteris-
ticas mas frecuentes fueron la sensacién de hormi-
gueo (25,33%), entumecimiento (24,00%) y los dos
(82,00%).

Conclusion: El estudio confirmé la alta incidencia de
neuropatia periférica en diabéticos sensorial y por lo
tanto la importancia del diagnostico en pocas pala-
bras, con el fin de evitar accidentes que podrian con-
ducir a Ulceras en los pies debido a la disminucion de
la sensibilidad tactil.

Palabras - clave: diabetes mellitus, polineuropatia,
neuropatia diabética, neuropatia sensorial.

Introducao

A neuropatia diabética é a complicacdo mais comum
do Diabetes e é definida como “a presenca de sinto-
mas e/ou sinais de disfuncao dos nervos periféricos
em pessoas com Diabetes, apds exclusao de outras
causas”, segundo as Diretrizes para o Diagnostico
e Abordagem Ambulatorial de Neuropatia Diabética
Periférica. (1,2)

A neuropatia periférica se instala em 40% dos diabé-
ticos apo6s 15 anos de doenca e é caracterizada por
sintomas que incluem dores em queimacao, ponta-
das, parestesias, sensacoes de frio e calor nos pés,
hiperestesia, tendo esses exacerbacéao noturna. (3,1)

Cerca de 50% dos pacientes com Diabetes do tipo
2, apresentam neuropatia significativa e pé em risco
(1). Conforme ja foi demonstrado em estudos pros-
pectivos, a perda da sensibilidade é o principal fator
preditivo do desenvolvimento de Ulceras nos pés(1).

Entre 70% a 100% das lesdes ha sinais evidentes de
neuropatia (4).

Ha uma concordancia geral de que o fator de risco
mais importante para o desenvolvimento de uma ul-
cera nos pés é a presenca de neuropatia sensitovo-
-motor periférica. Na neuropatia diabética periférica,
todas as fibras, sensitivas, motoras e autonomicas
sao afetadas. A neuropatia sensitiva esta associada a
perda da sensibilidade dolorosa, percepgao da pres-
sao, temperatura e da propriocepcao. Devido a perda
dessas modalidades, os estimulos para a percepcao
de ferimentos ou traumas estdo diminuidos ou nem
séo perceptiveis, o que pode resultar em ulceragoes.
Aproximadamente, 70% a 100% das Ulceras apresen-
tam sinais de neuropatia periférica com varios graus
de doenga vascular periférica (1).

Material e Métodos

Este trabalho é fruto de um projeto de extensao da
Universidade Federal de Campina Grande (UFCG),
que teve vigéncia durante o ano de 2009, cujo nome
era Programa de Orientagdo e Apoio a Populagao
Diabética com Risco Potencial de Desenvolvimento
de Lesbes de Pé e que foi coordenado pela profes-
sora titular de Endocrinologia Maria Roseneide dos
Santos Torres e que foi aprovado pela comissao ava-
liadora da Pro-Reitoria de Extensdo (PROEX) dessa
universidade.

Tal programa possuia como objetivo geral instruir
adequadamente os pacientes diabéticos, freqlienta-
dores do Servico de Endocrinologia do Hospital Uni-
versitario Alcides Carneiro (HUAC), quanto aos riscos
dessa patologia, bem como orienta-los sobre as me-
didas basicas para a prevencao do pé diabético.

Ao longo do projeto foi elaborado um questionario,
visando tracar o perfil dos pacientes diabéticos, com
ou sem complicagbes, com relacdo aos cuidados
com os pés; o qual foi aplicado por alunos de Me-
dicina da UFCG e respondido pelos portadores de
tal patologia. Dentre as perguntas, investigavam-se
sintomas de neuropatia sensitiva, seu carater (dor-
méncia, formigamento, queimacéao, dor em agulhada
ou facada e outros) e sua localizacao (em ambos os
pés ou em apenas um pe€). Em seguida, tais estudan-
tes aplicavam o teste do monofilamento de Simmes-
-Weinstein de 710g nos 19, 32 e 52 dedos e metatarsos,
a fim de comprovar algumas dessas informagoes.
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Resultados

Foram investigados 112 pacientes de ambos os se-
xos: 71 mulheres e 41 homens, cuja maioria pos-
suia ensino fundamental incompleto (61,60%) e fai-
xa etaria predominante acima dos 50 anos de idade
(66,67%).

Ao final do estudo, observou-se que 75 dos doentes
(66,97%) apresentavam neuropatia periférica sensiti-
va, enquanto que 26 (23,22%) nao a manifestavam e
outros 11 (9,81%) nao souberam informar. Dentre os
que afirmaram positivamente, constatou-se que havia
predominio em ambos os pés (82,66% dos sintoma-
ticos) e que as caracteristicas mais comuns eram for-
migamento (25,33%), dorméncia (24,00%) e ambos
(32,00%).

Discussao

O Diabetes Mellitus € um problema de saude uni-
versal que ja afeta cerca de 246 milhdes de pessoas
em todo mundo. Até 2025, a previsdo é de que esse
nuamero chegue a 380 milhdes. Conforme dados da
OMS, o Brasil, com aproximadamente 10 milhdes de
diabéticos, é o 62 pais do planeta em nimero de dia-
béticos. (5,6)

Tal doenga pode levar a complicag6es cronicas, as
quais elevam a morbimortalidade de seus portado-
res. Dentre essas estd a neuropatia diabética. Se-
gundo citado anteriormente, ela se instala em 40%
dos diabéticos apds 15 anos com a enfermidade e
representa alto risco para lesdes e/ou ulceragoes nos
pés (70% a 100% das lesoes ha sinais evidentes de
neuropatia).

Sabe-se ainda que 85% das amputagdes dos mem-
bros inferiores relacionadas ao Diabetes sdo precedi-
das de uma Ulcera no pé, que sua prevaléncia é de
4% a 10% na populacéo diabética e que 4 entre 5 Ul-
ceras em individuos diabéticos sao precipitadas por
trauma externo. E conhecido também que os diabé-
ticos apresentam 15 a 40 vezes mais risco de sofrer
amputacoes que os nao diabéticos. (1,7)

A neuropatia sensitiva contribui bastante para esta
triste realidade, uma vez que uma pessoa com tal
problema tem suas sensibilidades tatil e/ou dolorosa
ausentes ou diminuidas, ficando, pois, mais vulnera-
vel a traumas nos pés.

O resultado deste estudo (75 dos 112 pacientes apre-
sentam neuropatia sensitiva) serve de alerta para os
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profissionais de saude que lidam com esse grupo es-
pecial de pacientes, os diabéticos.

Estando mais atentos e aptos em fazer o diagnésti-
co correto de tal sintomatologia, esses profissionais
contribuiram nao sé para a diminuicdo dessa esta-
tistica como também para a reducdo dos elevados
gastos publicos gragas a tal problematica. Para ni-
vel de exemplificagao, foi feito um levantamento re-
alizado no Hospital Universitario Alcides Carneiro
em Campina Grande, entre os anos de 2001 a 2007,
registrou-se cerca de 89.069 atendimentos ambula-
toriais no servico de endocrinologia e metabologia
(SEM), dos quais 9.900 foram consultas destinadas
a realizacao de curativos com debridamento em pés
diabéticos. No decorrer desse periodo, foi observado
um costante aumento no nimero de atendimentos e
procedimentos voltados ao pé diabético. Os gastos
totais do servico de salde publica com consultas
endrocrinas em geral durante esses anos foi de R$
503.832,40, enquanto que apenas para procedimen-
tos de debridamento de Ulceras somaram um gasto
de R$ 214.214,00, contabilizando R$ 718.046,40 des-
tinados aos atendimentos ambulatoriais gerais de en-
docrinologia, revelando um 6nus anual significativo
ao SUS. O valor, em média, de uma consulta endoé-
crina de um paciente € em torno R$ 6,02; ja os gas-
tos com um Unico paciente usuario do atendimento
do pé diabético é cerda de R$ 21,82, o que confirma
a sobrecarga financeira oriunda do grande nimero
de pacientes diabéticos que procuram o servico am-
bulatorial de endocrinologia do HUAC, portadores
de Ulceras de pé. Esta mesma realidade se estende
as internagdes nas enfermarias do mesmo hospital,
registrando-se, de 1995 a 2007, por volta de 2.707
internacdes por motivos relacionados ao DM, corre-
spondendo a aproximadamente 75,7% de todas as
internagdes de causas enddcrinas.

Conclusao

Esse estudo reitera a grande incidéncia da neuro-
patia periférica sensitiva em portadores de Diabetes
Mellitus e, assim, sua importancia em ser diagnosti-
cada brevemente, visando a prevengao de acidentes
com os pés dos diabéticos devido a diminuigao da
sua sensibilidade tatil.

A identificacdo preoce dos pacientes em risco de
ulceracao e amputacao constitui um dos pontos cru-
ciais para esses desfechos e diversos estudos tém
demonstrado que programas de cuidado do pé in-



cluindo educacéao, exame regular do pé e categoriza-
cao do risco podem diminuir a ocorréncia de lesoes
de pé em mais de 50% dos pacientes(8).
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Figura 1} Verificagio da neuropatia sensitiva nos pacient
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Pacientes diabéticos com nenropatia sensitiva — 75 (66,97%0)
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Pacientes diabéticos que néo souberam informar — 11 (9.81%)

Fignra 2} Localizagido da neuropatia sensitiva nos pacient
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Parte 2 — Classificacao da Ferida

Um ponto importante no tratamento integral das fe-
ridas complexas é a uniformidade de linguagem e a
caracterizacao detalhada da ferida a ser abordada.

Desta forma, acredita-se que a ferida deva ser mane-
jada ativa e constantemente, baseando-se no concei-
to de personalidade evolutiva da ferida.

Esse conceito fundamenta-se nas diferentes combi-
nagoes possiveis entre as caracteristicas das feridas,
visando a estabelecer um modelo dinamico na apre-
sentacdo destas e devendo ser aplicado na primeira
avaliacdo da lesdo e em todos os momentos em que
se faz a troca dos curativos e a reinspecao clinica.
Isso permite interagir ativamente com a biologia da
ferida e do processo cicatricial como um todo, pro-
porcionando ajustes constantes durante as propos-
tas terapéuticas.

Caracteristicas das feridas

1. Causas da ferida: traumatica (agentes mecanicos,
fisicos ou quimicos), cirlrgica ou patolégica (com
fundo etioldgico e caracteristicas intrinsecas relacio-
nadas a uma doenga de base — ex.: Ulcera neuropati-
ca diabética) (Figura 12)

2. Espessura: espessura total ou parcial; relaciona-se
com a perda tecidual e profundidade da lesao (ex.:
evolucao de Ulcera de pressao). (Figura 13)

3. Contaminacgéo: ferida limpa (“cirurgia ortopédica”),
contaminada (Ulcera de estase venosa), colonizada
ou criticamente colonizada e infectada (Ulcera diabé-
tica complicada com infecgao éssea) (Figura 14)

4. Tipos de cicatrizagao: primaria (sutura), primaria
retardada (aproximacao das bordas de uma leséo ja

em fase de cicatrizacao) e por segunda intencao (fe-
rida que cicatriza espontaneamente).

5. Tempos de cicatrizagao: aguda (quando cicatriza
em um periodo de até 4 semanas) e crbnica (acima
de 4 semanas).

6. Leito da ferida: granulacao, esfacelo, necrose seca,
epitelizado. (Figura 15)

7. Tipos de exsudato: sanguinolento, seroso, puru-
lento, fétido.

8. Formas: plana, cavitaria, geométrica.
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Figura 12 - Ulcera
neuropatica diabética.

Figura 13 - Ulcera de
pressao sacral profunda
com exposicao éssea.

Figura 14 - Ferida
infectada - Ferida

proliferativa com sinais
flogisticos evidentes.



Figura 15 - Leito da Técnica cirurgica inapropriada como fator

ferida preenchido por agravante de um processo cicatricial
tecido necrético umido harmonioso e saudavel.
(esfacelo).

Pele seca e quebradica, decorrente da neuropatia
autonémica, em portador de
diabetes mellitus de longa duracéo.

Tratamento cirtrgico em tlcera crénica
complicada com osteomielite em um pé de
Charcot, secundario a diabetes mellitus.

Ulcera interdigital associada a infeccao flingica
em portador de diabetes mellitus de longa
duracao.
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Tratamento cirdrgico de fistulas que atingem o
plano ésseo, em coto curto de amputacao
transtibial.

Ulcera vasculogénica crénica de perna em
portador de diabetes, demonstrando grave perda
tecidual, com exposicao de osso, musculo e
tecido subcutéaneo.
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LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml). INDICAGOES: LANTUS® (insulina glargina) é indicada para o tratamento de diabetes melitus tipo 2 em adultos e também ¢ indicada para o tratamento de diabetes
mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 6 anos de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duracao) para o controle da hiperglicemia. GONTRAINDIGAGOES: LANTUS® (insulina glargina 100
Ul/ml) esta contrandicada em pacientes com hipersensibilidade a insulina glargina ou a qualquer um dos componentes da formula. PRECGAUGOES E ADVERTENCIAS: A terapia com insulina geralmente requer
habilidades apropriadas para o autocontrole do diabetes, incluindo monitorizaco da glicemia, técnicas de injecao adequadas, medidas para o reconhecimento e controle de aumentos ou redugdes nos niveis glicémicos
(hipoglicemia ou hiperglicemia). Os pacientes devemn aprender como lidar com situagdes especiais como administragao de doses de insulina inadvertidamente aumentadas, doses inadequadas ou esquecidas, ingestao
inadequada de alimentos ou perda de refeigdes. Fatores como a aderéncia do paciente ao tratamento prescrito, a escolha do local de injecao ou técnicas inadequadas, 0 manuseio de aparelhagem para injecao e todos
0S outros fatores relevantes devem ser revistos antes de considerar um ajuste de dose. Hipoglicemia: o tempo para a ocorréncia da hipoglicemia depende do perfil de aco das insulinas usadas. Cuidado particular e
monitoragdo intensificada da glicemia é aconselhavel em pacientes nos quais sequelas de episodios hipoglicémicos podem ser de particular relevancia clinica (estenoses significativas das artérias corondrias ou retinopatia
proliferativa). Os sintomas iniciais que indicam o inicio da hipoglicemia ("sintomas de aviso") podem se alterar, ser menos pronunciados ou ausentes, por exemplo nas seguintes situagdes: controle glicémico
acentuadamente melhor, hipoglicemia de desenvolvimento gradual, idade avancada, na presenca de neuropatia autondmica, em pacientes com historia longa de diabetes, em pacientes com doengas psiquiatricas ou
que estejam sob uso concomitante de outros medicamentos. Nestas circunstancias, a hipoglicemia grave pode desenvolver-se sem que 0 paciente perceba. O efeito prolongado da insulina glargina subcutanea pode
atrasar a recuperagdo de hipoglicemia. A presenca de fatores que aumentam a suscetibilidade a hipoglicemia requer monitoracao particularmente cuidadosa e pode necessitar ajuste da dose. Estes incluem: alteragao
da drea da injecao; aumento na sensibilidade a insulina (por exemplo: remogéo dos fatores de estresse); atividade fisica aumentada ou prolongada ou falta de habito no exercicio fisico; doencas intercorrentes (por
exemplo: vomito ou diarreia); ingestdo inadequada de alimentos; consumo de alcool; certos distirbios enddcrinos ndo compensados; uso concomitante de outros medicamentos. Hipoglicemia pode ser corrigida
geralmente pela ingestao imediata de carboidrato. Os pacientes devem transportar consigo pelo menos 20 g de carboidrato durante todo o tempo, bem como alguma informagao que os identifiquem como diabéticos.
Doencas intercorrentes: Em muitos casos, testes de urina para cetonas sao indicados e frequentemente € necessario ajuste de dose da insulina. A necessidade de insulina é frequentemente aumentada. Em pacientes
com diabetes tipo 1, 0 suprimento de carboidrato deve ser mantido mesmo Se 0s pacientes forem capazes de comer ou beber apenas um pouco ou nenhum alimento, ou estiverem vomitando etc.; em pacientes com
diabetes do tipo 1, a insulina ndo deve nunca ser omitida completamente. Como resultado de, por exemplo, hipoglicemia, hiperglicemia ou visdo prejudicada a habilidade de concentragdo e reagdo pode ser afetada,
possivelmente constituindo risco em situagdes onde estas habilidades séo de particular importancia. Os pacientes devem ser aconselhados a tomar precaugOes para evitar hipoglicemia enquanto dirigem. Risco de uso
por via de administragao ndo recomendada: Nao ha estudos dos efeitos de Lantus® administrado por vias ndo recomendadas. A administragdo deve ser por injegdo tecidual subcutanea. Nao deve ser administrada
intravenosamente. Uso durante a gravidez e lactagdo: Néo ha nenhum estudo clinico bem controlado com o uso de insulina glargina em mulheres gravidas. Um ndmero limitado de gestantes expostas ao produto,
determinado por dados de farmacovigilancia no pés marketing, indicam que ndo ha efeitos da insulina glargina em gestantes ou na satde de fetos ou recém-nascidos. Nao h& nenhum outro dado epidemiolégico
relevante disponivel até o momento. Estudos em animais, com doses de até 6 - 40 vezes a dose humana, ndo indicam efeitos prejudiciais diretos na gravidez. Os ajustes das doses de insulina e dieta podem ser
necessarios em mulheres que estdo amamentando. Categoria de risco na gravidez: categoria B. Lantus® pode ser administrada em criangas com 6 anos de idade ou mais. Em pacientes com insuficiéncia renal ou
hepatica, as necessidades de insulina podem Sser menores devido ao metabolismo de insulina reduzido. Em idosos, a deterioragdo progressiva da funcao renal pode levar a uma redugdo estavel das necessidades de
insulina. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Um aumento no efeito de reducéo de glicemia e na suscetibilidade a hipoglicemia pode ocorrer no uso concomitante de por exemplo: antidiabéticos orais, inibidores da
ECA, salicilatos, disopiramida; fibratos; fluoxeting; inibidores da MAQ; pentoxifilina; propoxifeno; antibidticos sulfonamidicos. Uma diminuicao no efeito de redugdo de glicemia pode ocorrer com o uso concomitante de
corticosteroides, danazol, diazoxido, diuréticos, agentes simpatomiméticos (como epinefrina, salbutamol, terbutalina), glucagon, isoniazida, derivados da fenotiazina, somatropina, horménios da tireoide, estrogenos e
progestagenos (por exemplo: em contraceptivos orais), inibidores da protease e medicagdes antipsicoticas atipicas (por exemplo: olanzapina e clozapina). Os beta-blogueadores, clonidina, sais de |itio e alcool podem
tanto potencializar ou diminuir o efeito de reducéo da glicemia da insulina. A pentamidina pode causar hipoglicemia, que pode algumas vezes ser seguida por hiperglicemia. Além disso, sob a influéncia de medicamentos
simpatoliticos como, por exemplo, beta-blogueadores, clonidina, guanetidina e reserpina, os sinais de contraregulacdo adrenérgica podem ficar reduzidos ou ausentes. REAGOES ADVERSAS: Hipoglicemia: Pode
ocorrer hipoglicemia caso a dose de insulina seja muito alta em relagdo as necessidades de insulina. Atagues hipoglicémicos graves, especialmente se recorrentes, podem levar a distdrbios neuroldgicos. Episodios
hipoglicémicos graves ou prolongados podem ser de risco a vida. Em muitos pacientes, oS sinais e sintomas de neuroglicopenia sao precedidos por sinais de contraregulagdoadrenérgica. Geralmente, quanto mais rapido
e maior o declinio na glicemia, mais acentuados sdo 0s fendmenos de contraregulacao e 0s seus sintomas. Visdo: Uma alteragdo acentuada nos niveis glicémicos pode causar distrbios visuais temporarios, devido a
alteragdo tempordria na turgidez e indice de refragdo das lentes. O controle glicemico melhorado a longo prazo diminui o risco de progressao de retinopatia diabética. Contudo, como com todos os tratamentos com
insulina, a terapia intensificada com insulina com melhora repentina nos niveis de glicemia pode estar associada com a piora temporaria da retinopatia diabética. Em pacientes com retinopatia proliferativa, particularmente
se ndo forem tratados com fotocoagulagdo, episddios hipoglicémicos graves podem causar perda transitoria da visdo. Lipodistrofia: pode ocorrer lipodistrofia no local da injecao e retardo da absorcéo da insulina, Em
estudos clinicos, em tratamentos que incluiam insulina glargina, foi observada lipo-hipertrofia em 1 a 2% dos pacientes, enquanto que lipoatrofia era incomum. A rotacao continua do local de injecao dentro de
determinada area pode ajudar a reduzir ou evitar essas reagdes.Local da injecao e reagOes alérgicas: Em estudos clinicos usando tratamentos que incluiam insulina glargina, reagdes no local das injecées foram
observadas em 3 a 4% dos pacientes. Tais reacdes incluem rubor, dor, cocelra, urticaria, inchaco, inflamagdo. A maioria das pequenas reagdes geraimente € resolvida em poucos dias ou poucas semanas. Reacoes
alérgicas do tipo imediata sdo raras. Tais reagOes a insulina (incluindo insulina glargina) ou aos excipientes podem, por exemplo, ser associadas com reagdes cutaneas generalizadas, angioedema, broncospasmo,
hipotenséo e choque, podendo ser de risco a vida. Outras reagdes: A administrado de insulina pode causar a formacao de anticorpos. Em estudos clinicos, 0s anticorpos que tém reagéo cruzada com insulina humana
¢ insulina glargina foram observados tanto nos grupos de tratamento com NPH quanto nos grupos com insulina glargina, com incidéncias similares. Em casos raros, a presenca de tais anticorpos pode necessitar ajuste
de dose da insulina para corrigir a tendéncia a hiperglicemia ou hipoglicemia. Raramente, a insulina pode causar retencao de sodio e edema, particularmente apds melhora significativa do controle metabolico em
associagdo com a terapia intensificada por insulina.Atencao: este € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis para comercializagdo, efeitos indesejavels e nao
conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico. POSOLOGIA E MODO DE USAR: Insulina glargina é uma nova insulina humana recombinante analoga, equipotente a insulina humana. Devido ao perfil
de reducéo de glicose sem pico com duragéo de acdo prolongada da LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml), a dose é administrada por via subcutanea uma vez ao dia. Pode ser administrada a qualquer hora do dia,
entretanto, no mesmo horario todos os dias. Os niveis desejados de glicemia, bem como as doses e intervalos das medicacoes antidiabéticas devem ser determinadas e ajustadas individualmente. Em regimes de injegao
basal em bolus, geralmente 40-60% da dose didria ¢ administrada como insulina glargina para cobrir os requerimentos de insulina basal. Num estudo clinico com pacientes diabéticos Tipo 2 sob tratamento com
antidiabético oral, foi iniciada terapia com dose de 10 Ul de insulina glargina, 1 vez ao dia, e subsequentemente o tratamento foi ajustado individualmente. LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml) ndo é a insulina de
escolha para o tratamento de cetoacidose diabética. Nos estudos clinicos realizados quando os pacientes foram transferidos de insulina NPH uma vez ao dia ou insulina ultralenta para LANTUS® (insulina glargina 100
Ul/ml) administrada uma vez ao dia, a dose inicial utiizada foi geralmente inalterada, a quantidade de unidades internacionais, Ul, de LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml) por dia foi igual as Ul de insulina NPH. Para
aqueles que foram transferidos de insulina NPH duas vezes ao dia para LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml) uma vez ao dia na hora de dormir, a dose inicial (Ul) foi geralmente reduzida em aproximadamente 20%
(comparada com a dose total didria em Ul de insulina NPH), dentro da primeira semana de tratamento e entdo ajustada com base na resposta do paciente. Um programa de monitorizagao metabolica cuidadosa sob
supervisdo médica é recomendado durante a transferéncia nas semanas iniciais posteriores. Pacientes que, devido aos anticorpos a insulina humana, necessitam de altas doses de insulina podem apresentar uma
resposta acentuadamente melhor com insulina glargina. Um controle metabdlico melhor pode resultar em aumento da sensibilidade a insulina (necessidades reduzidas de insulina) podendo ser necessario posterior ajuste
das doses de LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml) e outras insulinas ou antidiabéticos orais. A monitorizagdo da glicemia é recomendada para todos os pacientes com diabete. Uso pedidtrico: LANTUS® (insulina
glargina) pode ser administrada em criancas com 6 anos de idade ou mais.O perfil de seguranca para pacientes 18 anos é similar ao perfil de seguranca para pacientes com mais de 18 anos. Néo ha dados clinicos
de seguranga disponiveis em pacientes menores de 6 anos.Pacientes Idosos: Ndo ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por pacientes idosos. Administragao: LANTUS®
(insulina glargina 100 Ul/ml) ¢ administrada por injegdo tecidual subcutanea. Nao deve ser administrada intravenosamente. A absorgdo de insulina glargina ndo € diferente entre as areas de injegdo subcutanea do
abdomen, coxa ou deltoide. O inicio e a duragdo da acdo podem ser afetados por exercicio e outras variaveis. A prolongada duragao de acdo da insulina glargina € dependente da injecéo no espaco subcutaneo. A
administracdo intravenosa da dose subcutanea usual pode resultar em hipoglicemia grave. Instrugdes gerais para uso de LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml): Conservar o produto em sua embalagem original,
protegido da luz, armazenado em temperatura entre 2 e 8°C. Nao congelar. Evitar o contato direto do produto com o compartimento do congelador ou pacotes congelados. Antes de utilizar o produto, manté-lo a
temperatura ambiente por 1 a 2 horas.Inspecionar cada frasco, refil ou caneta descartavel de LANTUS® (insulina glargina) antes do uso. Somente utilizar se a solucao estiver clara, incolor, sem a presenca de particulas
visiveis e se estiver com a consisténcia de agua. Instrucdes para uso dos frascos-ampolas de LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml): As seringas ndo devem conter quaisquer outros medicamentos ou vestigios de
outros medicamentos (por exemplo, tracos de heparina). LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/mi) ndo deve ser misturada ou diluida com qualquer outra insulina, pois pode alterar o perfil de tempo/acdo da LANTUS®
(insulina %\argina 100 UKYml') ou causar a sua precipitagdo. O prazo de validade da solugdo injetavel apds o primeiro uso € de 4 semanas. Instrugdes para uso de LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml) para Optipen:
LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml) para Optipen deve ser utiizada no mecanismo de injecao da Optipen. O usudrio deve saber operar 0 mecanismo corretamente € ter conhecimento dos possiveis problemas e
medidas corretivas a tomar (ier 0 manual de instrugées ao adquirir a caneta Optipen®). Nao encher os refis vazios. Apds a insercao de um novo refil, verificar se a caneta esté funcionando corretamente antes de injetar
a primeira dose. Vgja 0 livro de instrugdes da caneta para maiores detalhes. O prazo de validade aps o primeiro uso do refil € de 4 semanas. Instruces para uso de LANTUS® (insulina glargina) OPTISET®: LANTUS®
(insulina glargina) OPTISET® ndo deve ser misturada ou diluida com qualquer outra insulina, pois existe risco de alterar o perfil de tempo/agdo da LANTUS® (insulina glargina) OPTISET® ou causar a Sua precipitagéo.
Recomenda-se anotar a data do primeiro uso da caneta. O prazo de validade da solugdo injetavel apds o primeiro uso é de 4 semanas. LANTUS® (insulina glargina) OPTISET® libera insulina em quantidades de 2 Ul
até uma dose Unica méxima de 40 UL A LANTUS® (insulina glargina) OPTISET® apresenta-se em refis lacrados nas canetas injetoras descartaveis. O manual para utiizago da LANTUS® (insulina glargina) OPTISET®
ensinara como utiliza-la. Mantenha a caneta em temperatura ambiente durante 1 ou 2 horas antes de utiliza-la. Antes da administracdo, remover todas as bolhas de ar. Assegurar que alcool,desinfetantes ou outras
substancias ndo contaminem a insulina. Néo reutilizar canetas vazias. As canetas vazias ndo devem ser recarregadas, devendo ser adequadamente descartadas. Para evitar a transmissao de doengas, cada caneta deve
ser utlizada somente por um Unico paciente. A data do primeiro uso da caneta deve ser anotada. A caneta pode ser mantida a temperatura de até 25°C durante quatro semanas, protegida do calor e da luz direta. As
canetas em uso ndo devem ser armazenadas sob refrigeragdo. Utilizar sempre uma nova caneta caso notar que o controle glicémico estiver piorando inesperadamente. Isto ocorre porque a insulina pode ter perdido um
pouco de sua eficacia. Acoplar uma agulha nova antes de cada aplicagdo. Remover a agulha apos cada aplicagdo e armazenar a caneta sem agulha. A caneta para insulina nao deve sofrer quedas ou impactos. Caso
isto ocarra, utiize uma nova caneta. Instrugdes para uso de LANTUS® SOLOSTAR®: LANTUS® SOLOSTAR® néo deve ser misturada ou diluida com qualquer outra insulina, pois existe risco de alterar o perfil de
tempo/acao da LANTUS® SOLOSTAR® ou causar a sua precipitacao. Recomenda-se anotar a data do primeiro uso da caneta. O prazo de validade da solugdo injetavel apds o primeiro uso ¢ de 4 semanas. LANTUS®
SOLOSTAR® libera insulina em quantidades de 1 Ul até uma dose Unica méaxima de 80 Ul. A LANTUS® SOLOSTAR® apresenta-se em refis lacrados nas canetas injetoras descartaveis. O manual para utiizagdo da
LANTUS® SOLOSTAR® ensinara como utlliza-la. Mantenha a caneta em temperatura ambiente durante 1 ou 2 horas antes de utiiza-la. Antes da administracéo, remover todas as bolhas de ar. Assegurar que alcool,
desinfetantes ou outras substancias ndo contaminem a insulina. N&o reutilizar canetas vazias. As canetas vazias ndo devem ser recarregadas, devendo ser adequadamente descartadas. Para evitar a transmissao de
doencas, cada caneta deve ser utilizada somente por um Unico paciente. A data do primeiro uso da caneta deve Ser anotada. A caneta pode ser mantida a temperatura de até 25°C durante quatro semanas, protegida
do calor e da luz direta. As canetas em uso nao devem ser armazenadas sob refrigeracao. Utilizar sempre uma nova caneta caso notar que o controle glicémico estiver piorando inesperadamente. Isto ocorre porque a
insulina pode ter perdido um pouco da eficacia. Acoplar uma agulha nova antes de cada aplicagdo. Remover a agulha apés cada aplicacio e armazenar a caneta sem agulha. A caneta para insulina ndo deve sofrer
quedas ou impactos. Caso isto ocorra, utlize uma nova caneta. SUPERDOSAGEM: A superdosagem com insulina pode levar & hipoglicemia grave e algumas vezes prolongada e apresentar risco de vida. Controle:
Episadios leves de hipoglicemia podem geralmente ser tratados com carboidratos por via oral. Episddios mais graves culminando em coma, convulsOes ou danos neuroldgicos podem ser tratados com glucagon
(inframuscular ou subcutaneo) ou solucao de glicose intravenosa concentrada. A ingestao sustentada de carboidrato e observagio podem ser necessarias devido a possibilidade de recorréncia de hipoglicemia apds
aparente recuperacao clinica. APRESENTACOES: Solucao Injetavel — embalagem com 1 frasco-ampola com 10 mL e embalagem com 1 refil com 3 mL para utiizagdo com a caneta Optipen®. Embalagem com 1
caneta (sistema de aplicacdo OPTISET®) contendo 3 mL de solugdo injetével. Embalagens com 1 caneta descartavel pré-enchida (SoloStar®), contendo 3 mL de solugdo injetavel VENDA SOB PRESCRIGAO
MEDICA. M.S 1.1300.0285. Farm. Resp. Antonia A. Oliveira CRF-SP n® 5854 Data de revisao: 18/03/2009. “Para maiores informag0es antes de Sua prescrigdo, favor ler bula completa do produto.”
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@ Normas de publicacao

A revista Diabetes Clinica € uma publicagao com periodicidade bi-
mestral e estd aberta para a publicacdo e divulgagdo de artigos
cientificos das dareas relacionadas ao Diabetes e patologias asso-
ciadas.

Os artigos publicados em Diabetes Clinica poderao também ser
publicados na versdo eletronica da revista (Internet) assim como
em outros meios eletronicos (CD-ROM) ou outros que surjam no
futuro, sendo que pela publicagdo na revista os autores ja aceitem
estas condicGes.

A revista Diabetes Clinica assume o “estilo Vancouver” (Uniform
requirements for manuscripts submitted to biomedical journals,
N Engl J Med. 1997; 336(4): 309-315), preconizado pelo Comité
Internacional de Diretores de Revistas Médicas, com as especifi-
cagoes que sdo detalhadas a seguir.

Ver o texto completo em inglés desses Requisitos Uniformes
no site do International Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE), www.icmje.org, na versdo atualizada de outubro de
2001.

Os autores que desejarem colaborar em alguma das segoes da
revista podem enviar sua contribuicdo (em arquivo eletronico/e-
mail) para nossa redagao, sendo que fica entendido que isto ndo
implica a aceitagdo do mesmo, que serd notificado ao autor.

0 Comité Editorial podera devolver, sugerir trocas ou retorno de
acordo com a circunsténcia, realizar modificagoes nos textos re-
cebidos; neste Ultimo caso nao se alterard o conteudo cientifico,
limitando-se unicamente ao estilo literario.

1. Editorial

Trabalhos escritos por sugestdao do Comité Cientifico, ou por um
de seus membros.

Extensao: Nao devem ultrapassar 3 paginas formato A4 em corpo
(tamanho) 12 com a fonte English Times (Times Roman) com
todas as formatacGes de texto, tais como negrito, italico, sobres-
crito, etc.; a bibliografia nao deve conter mais que 10 referéncias.

2. Artigos originais

Séo trabalhos resultantes de pesquisa cientifica apresentando da-
dos originais de descobertas com relagdo a aspectos experimen-
tais ou observacionais, e inclui analise descritiva e/ou inferéncias
de dados proprios. Sua estrutura é a convencional que traz o0s
seguintes itens: Introdugao, Material e métodos, Resultados, Dis-
cussdo e Conclusao.

Texto: Recomendamos que nao seja superior a 12 paginas, forma-
to A4, fonte English Times (Times Roman) tamanho 12, com todas
as formatagoes de texto, tais como negrito, itdlico, sobrescrito, etc.

Tabelas: Considerar no maximo 6 tabelas, no formato Excel/Word.

Figuras: Considerar no maximo 8 figuras, digitalizadas (formato.
tif ou .jpg — em alta resolugdo) ou que possam ser editados em
PowerPoint, Excel, etc.

Bibliografia: E aconselhavel no méximo 50 referéncias bibliograficas.

Os critérios que valorizardo a aceitagdo dos trabalhos serdo o de
rigor metodoldgico cientifico, novidade, originalidade, conciséo
da exposicao, assim como a qualidade literaria do texto.
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3. Revisao

Serao os trabalhos que versem sobre alguma das areas relacionadas
ao Diabetes, que tém por objeto resumir, analisar, avaliar ou sintetizar
trabalhos de investigacao ja publicados em revistas cientificas. Quanto
aos limites do trabalho, aconselha-se 0 mesmo dos artigos originais.

4. Atualizacao ou divulgacao

Séo trabalhos que relatam informagGes geralmente atuais sobre
tema de interesse dos profissionais de Diabetes (novas técnicas,
legislacdo, etc.) e que tém caracteristicas distintas de um artigo
de reviséo.

9. Relato ou estudo de caso

Séo artigos de dados descritivos de um ou mais casos explo-
rando um método ou problema através de exemplo. Apresenta
as caracteristicas do individuo estudado, com indicagdo de sexo,
idade e pode ser realizado em humano ou animal.

6. Comunicacao breve

Esta se¢ao permitird a publicagdo de artigos curtos, com maior
rapidez. Isto facilita que os autores apresentem observagoes,
resultados iniciais de estudos em curso, e inclusive realizar co-
mentarios a trabalhos ja editados na revista, com condicées de
argumentagao mais extensa que na segéo de cartas do leitor.

Texto: Recomendamos que ndo seja superior a 3 paginas, formato
A4, fonte English Times (Times Roman) tamanho 12, com todas as
formatagoes de texto, tais como negrito, itlico, sobre-escrito, etc.

Tabelas e figuras: No maximo quatro tabelas em Excel e figuras
digitalizadas (formato.tif ou .jpg — em alta resolugao) ou que pos-
sam ser editados em PowerPoint, Excel, etc

Bibliografia: Sao aconselhaveis no maximo 15 referéncias biblio-
gréficas.

7. Resumos

Nesta secdo serao publicados resumos de trabalhos e artigos
inéditos ou ja publicados em outras revistas, a cargo do Comité
Cientifico, inclusive tradugdes de trabalhos de outros idiomas.

8. Correspondéncia

Esta secdo publicara correspondéncia recebida, sem que neces-
sariamente haja relagdo com artigos publicados, porém relacio-
nados a linha editorial da revista.

Caso estejam relacionados a artigos anteriormente publicados, sera
enviada ao autor do artigo ou trabalho antes de se publicar a carta.

Texto: Com no maximo 2 péginas A4, com as especifica-
cOes anteriores, bibliografia incluida, sem tabelas ou figuras.

Preparacao do original

1. Normas gerais
1.1 Os artigos enviados deverao estar digitados em processador de
texto (Word), em pagina de formato A4, formatado da seguinte ma-




neira: fonte Times Roman (English Times) tamanho 12, com todas
as formatagGes de texto, tais como negrito, itdlico, sobrescrito, etc.

1.2 Numere as tabelas em romano, com as legendas para cada
tabela junto a mesma.

1.3 Numere as figuras em arabico e envie de acordo com as es-
pecificag0es anteriores.

As imagens devem estar em tons de cinza, jamais coloridas, e
com resolucdo de qualidade grafica (300 dpi). Fotos e desenhos
devem estar digitalizados e nos formatos.tif ou.gif.

1.4 As secGes dos artigos originais sdo estas: resumo, intro-
ducdo, material e métodos, resultados, discussdo, concluséo
e bibliografia. O autor deve ser o responsavel pela tradugao do
resumo para o inglés e também das palavras-chave (key-words).

0 envio deve ser efetuado em arquivo, por meio de disquete, CD-
-ROM ou e-mail. Para os artigos enviados por correio em midia mag-
nética (disquetes, etc.) anexar uma cdpia impressa e identificar com
etiqueta no disquete ou CD-ROM o nome do artigo, data e autor.

2. Pagina de apresentacao
A primeira pagina do artigo apresentara as seguintes informagoes:

« Titulo em portugués, inglés e espanhol.

» Nome completo dos autores, com a qualificagao curricular e
titulos académicos.

« Local de trabalho dos autores.

* Autor que se responsabiliza pela correspondéncia, com o res-
pectivo endereco, telefone e e-mail.

« Titulo abreviado do artigo, com ndo mais de 40 toques, para
paginagao.

* As fontes de contribuig&o ao artigo, tais como equipe, apare-
Ihos, etc.

3. Autoria

Todas as pessoas consignadas como autores devem ter parti-
cipado do trabalho o suficiente para assumir a responsabilidade
publica do seu conteudo.

0 crédito como autor se baseara unicamente nas contribuigées
essenciais que sao: a) a concepgao e desenvolvimento, a anlise
e interpretacdo dos dados; b) a redagao do artigo ou a revisao
critica de uma parte importante de seu conteddo intelectual; c)
a aprovagao definitiva da versdo que serd publicada. Deverdo ser
cumpridas simultaneamente as condigoes a), b) e c).

A participagdo exclusivamente na obtengdo de recursos ou na
coleta de dados néo justifica a participagdo como autor. A super-
viséo geral do grupo de pesquisa também ndo é suficiente.

Os Editores podem solicitar justificativa para a inclusao de auto-
res durante o processo de revisdao do manuscrito, especialmente
se o total de autores exceder seis.

4. Resumo e palavras-chave (Abstract, Key-

words)

Na segunda péagina devera conter um resumo (com no maximo
150 palavras para resumos nao estruturados e 200 palavras para
0s estruturados), seguido da versao em inglés e espanhol.

KO conteido do resumo deve conter as seguintes informagoes:

* Objetivos do estudo.

* Procedimentos basicos empregados (amostragem, metodolo-
gia, analise).

* Descobertas principais do estudo (dados concretos e estatis-
ticos).

* Conclusao do estudo, destacando os aspectos de maior no-
vidade.

Em seguida os autores deverdo indicar quatro palavras-chave

para facilitar a indexagao do artigo. Para tanto deverao utilizar os

termos utilizados na lista dos DeCS (Descritores em Ciéncias da

Salde) da Biblioteca Virtual da Salde, que se encontra no ende-

reco Internet seguinte: http://decs.bvs.br.

Na medida do possivel, ¢ melhor usar os descritores existentes.

9. Agradecimentos

Os agradecimentos de pessoas, colaboradores, auxilio financeiro
e material, incluindo auxilio governamental e/ou de laborat6rios
farmacéuticos devem ser inseridos no final do artigo, antes das
referéncias, em uma segao especial.

6. Referéncias
As referéncias bibliograficas devem seguir o estilo Vancouver de-
finido nos Requisitos Uniformes.

As referéncias bibliograficas devem ser numeradas por numerais
arabicos entre parénteses e relacionadas em ordem na qual apa-
recem no texto, seguindo as seguintes normas:

Livros - Namero de ordem, sobrenome do autor, letras iniciais
de seu nome, ponto, titulo do capitulo, ponto, In: autor do livro
(se diferente do capitulo), ponto, titulo do livro (em grifo - italico),
ponto, local da edicéo, dois pontos, editora, ponto e virgula, ano
da impressao, ponto, paginas inicial e final, ponto.

Exemplo: 1. Phillips SJ, Hypertension and Stroke. In: Laragh JH,
editor. Hypertension: pathophysiology, diagnosis and manage-
ment. 2nd ed. New-York: Raven press; 1995. p.465-78.

Artigos — Nimero de ordem, sobrenome do(s) autor(es), letras
iniciais de seus nomes (sem pontos nem espago), ponto. Titulo
do trabalho, ponto. Titulo da revista ano de publicagéo seguido
de ponto e virgula, nimero do volume seguido de dois pontos,
paginas inicial e final, ponto. Ndo utilizar maiusculas ou italicos.

Os titulos das revistas sao abreviados de acordo com o Index Me-
dicus, na publicagao List of Journals Indexed in Index Medicus ou
com a lista das revistas nacionais, disponivel no site da Biblioteca
Virtual de Saude (www.bireme.br).

Devem ser citados todos os autores até 6 autores. Quando mais
de 6, colocar a abreviagao latina et al.

Exemplo: Yamamoto M, Sawaya R, Mohanam S. Expression and
localization of urokinase-type plasminogen activator receptor in hu-
man gliomas. Cancer Res 1994;54:5016-20.
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G Calendario de eventos 2011/2012

2011

Julho

16°. Congresso Brasileiro Multidisciplinar e
Multiprofissional em Diabetes

Data: 29, 30 e 31 de julho de 2011
Local: Sao Paulo - SP
Informacg6es: anad@anad.org.br
Tel: (11) 5572-6559

Agosto

IV Congresso Brasileiro de Atualizagao em
Endocrinologia e Metabologia (CBAEM) /
X Congresso Paulista de Endocrinologia e
Metabolismo (COPEM)

Local: Centro de Convencgoes Frei Caneca
- Sao Paulo, SP

Data: 25 a 27 de Agosto

Tel.: (11) 3044-1339 / 3849-0099

Setembro

47" EASD Meeting

Local: Lisboa, Portugal

Data: 12 a 16 de setembro de 2011
Informacgodes: atl@visitlisboa.com

Outubro

XVIIl Congresso da Sociedade
Brasileira de Diabetes

Local: Centro de Convencgdes Ulysses Guima-
raes - Brasilia, DF

Data: 19 a 22 de Outubro

Site: www.diabetes.org.br

Novembro de 2011

XIll Congresso Brasileiro de Cirurgia
Bariatrica e Metabolica

Data: 9 a 12 de Novembro
Local: Serrano Resort, Gramado, RS
Informacg6es: www.sbcb.org.br

N\

Diabetes Educator Course

Local: Toronto, ON, Canada

Data: 21 a 24 de Novembro

Informacgodes: www.interprofessional.ubc.ca
E-mail: ipcde2@interchange.ubc.ca

Tel.: 604-827-3112

Dezembro de 2011

The 4™ International Conference on FIXED
combination, in the treatment of Hypertension,
Dyslipidemia and Diabetes

Local: Paris, Franca

Data: 1 a 4 de Dezembro

Informacées: http://www.fixedcombination.
com/2011/

12" Symposium of the International Diabetes
Epidemiology Group

Local: University of Sharjah, United Arab Emirates
Data: 1 a 4 de Dezembro

Informacées: ideg@bakeridi.edu.au

World Diabetes Congress Dubai 2011
Local: Dubai, United Arab Emirates
Date: 4 a 8 de Dezembro

Informacgoées:
http://www.worlddiabetescongress.org
E-mail: wdc@idf.org

Tel.: +32 2 5431631

Outubro de 2012

48th Annual Meeting Berlin Alemanha EASD
Europen Association for the Study of Diabetes
Local: Berlin - Alemanha

Data: 1 a 5 de Outubro

Site: www.easd.org

Informacgoes: secretaria@easd.org,
easd2012@dife.de
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Victoza® - liraglutida. Solucdo injetavel de liraglutida 6,0 mg/mL em
sistema de aplicacdo pré-preenchido com 3 mL. Indicacdo: tratamento
de diabetes mellitus tipo 2 quando dieta e exercicios sozinhos ndo séo
suficientes para o controle da glicemia. Victoza® pode ser usado em
combinacdo com metformina, sulfonilureia, metformina e uma
sulfoniureia, assim como metformina e uma glitazona.
Contraindicacbes: hipersensibilidade a liraglutida ou a qualquer
excipiente. Contraindicado para menores de 18 anos. Adverténcias e
Precaucdes: nao deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus
tipo 1 ou para o tratamento de cetoacidose diabética. A experiéncia em
pacientes com doenca inflamatdria intestinal e gastroparese diabética é
limitada e Victoza® &, portanto, ndo recomendado nestes pacientes. Se
houver suspeita de pancreatite, Victoza® e outros medicamentos
potencialmente suspeitos devem ser descontinuados. Substancias
adicionadas & solucio de Victoza® podem causar degradacdo de
liraglutida. Categoria de risco na gravidez: C. Victoza® ndo deve ser
usado durante a gravidez e amamentacdo. Interacbes: O uso de
Victoza® com insulina ndo foi avaliado. Os pacientes em tratamento
com Victoza® em combinacdo com sulfonilureia podem ter um risco
aumentado de hipoglicemia. O risco de hipoglicemia pode ser
diminuido pela reducao na dose da sulfonilureia. Posologia: A dose
inicial é de 0,6 mg de liraglutida por dia. Apds pelo menos uma semana,
a dose deve ser aumentada para 1,2 mg. Ndo sao recomendadas doses
diarias maiores do que 1,8 mg. Victoza® pode ser adicionado ao
tratamento existente com metformina ou metformina em combinacéo
com tiazolidinediona. Victoza® pode ser adicionado ao tratamento
existente com sulfonilureia ou metformina em combinacdo com
sulfonilureia. Grupos especificos de pacientes: Nao é necessario ajuste
da dose com base na idade. Para pacientes com insuficiéncia renal leve,

Para pacientes com diabetes tipo 2
Faca mais que reduzir a glicemia.

Atinja o diabetes
pela raiz”

Victoza® uma vez ao dia proporciona
beneficios significativos e sustentados'®

e Reducdo na HbA,: até 2,74%°

® Reducdo média do peso: 2,8 kg™*

e Reducdo média na PAS: até 6,7 mm Hg**
® Melhora na fun¢io da célula beta *°

NOVO

ViCTOZA

liraglutida

nao é necessario ajuste de dose. Victoza® ndo é recomendado para
pacientes com insuficiéncia renal grave incluindo pacientes com doenca
renal terminal A experiéncia com pacientes com insuficiéncia hepética
é muito limitada para recomendar o uso em pacientes com insuficiéncia
hepética leve, moderada ou grave Reacdes adversas: Reacdo muito
comum: nausea e diarréia (normalmente desaparecem com o tempo).
Reacdo comum: hipoglicemia, anorexia, reducdo do apetite, dor de
cabeca, vomito, dispepsia, gastrite, doenca do refluxo gastroesofagico,
distensao abdominal, dor na parte superior do abdome, constipacao,
flatuléncia, eructacdo, infeccao das vias aéreas superiores. Reacdo
incomum: pancreatite, distdrbios da tireoide como nodulos, aumento
da calcitonina no sangue e bacio. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Registro MS: 1.1766.0028

Referéncias: 1. UK. Prospective Diabetes Study Group. U.K.
Prospective Diabetes Study 16: overview of 6 years' therapy of type Il
diabetes: a progressive disease. Diabetes. 1995;44(11):1249-1258. 2.
Nauck M, Marre M. Adding liraglutide to oral diabetic drug
monotherapy: efficacy and weight benefits. Postgrad Med.
2009;121(3):5-15. 3. Bula do Produto. 4. Gallwitz B, Vaag A, Falahati A,
Madsbad S.Adding liraglutide to oral antidiabetic drug therapy: onset of
treatment effects over time. Int J Clin Pract. 2010;64(2):267-276. 5.
Chang AM, Jakobsen G, Sturis J, et al. The GLP-1 derivative NN2211
restores b-cell sensitivity to glucose in type 2 diabetic patients after a
single dose. Diabetes. 2003;52(7):1786-1791. 6. Nauck M, Frid A,
Hermansen K, et al; for the LEAD-2 Study Group. Efficacy and safety
comparison of liraglutide, glimepiride, and placebo, all in combination
with metformin, in type 2 diabetes: the LEAD (liraglutide effect and
action in diabetes)-2 study. Diabetes Care. 2009;32(1):84-90.

Este medicamento nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade a liraglutida ou qualquer um de
seus excipientes. O uso simultaneo de liraglutida com sulfonilureia pode aumentar o risco de hipoglicemia.
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Controle de 24h e atinge a meta de A1C
com melhor qualidade de vida.™
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‘LANTUS® esta contraindicada em pacientes com hipersensibilidade a insulina glargina ou a qualquer um dos componentes da formula. Um
aumento no efeito de reducao de glicemia e na suscetibiidade a hipoglicemia pode ocorrer no uso concomitante de antidialbéticos orais.”
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