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Curso de P6s Graduacao para Formacao
de Educadores em Diabetes da ANBED

(Em todas as unidades UNIP do Brasil)

¢ Parceria UNIP - Universidade Paulista;

¢ Formacao de nova turma;

¢ Curso a distancia;

¢ Unico curso oficial, aprovado pelo MEC;

¢ Unico curso do Brasil que concede certificado de
Educador em Diabetes;

¢ Duracao de 1 ano, 360 h/aula;

¢ Dividido em 6 moédulos;

¢ Ha pdblos em todo o Brasil para fazer sua inscrigcao.

Acesse o site da UNIP: www.unipinterativa.edu.br

Davidas? Escreva para nés no e-mail: anbed@anad.org.br

Telefone: 0800 010 9000
MATRICULAS ABERTAS

Atenciosamente,

Profa. Lilian Fanny de Castilho
Presidente
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@ Editorial

Endocrinologia:
0 Assassinato de Uma Especialidade

Ha décadas ouco ser propagado o conceito de que
os endocrinologistas sdo em ndmero reduzido. A es-
pecialidade, é sem duvida, uma das fundamentais
dentro da medicina, o que é comprovado pela exten-
sao e amplitude de muitas doencas de alta prevalén-
cia populacional e a inter-relagdo com quase todas
as outras especialidades médicas.

Se bem avaliarmos, a endocrinologia esta presente
em todas as especialidades, pois como sabemos
nao é apenas o estudo de um érgao ou de algumas
doencas, mas sim do reflexo em todo o organismo,
do sistema enddcrino.

Considerando a sua complexidade e as dificuldades
clinicas que este fato impoe, na pratica médica, pen-
sava-se que o numero pequeno de médicos espe-
cialistas fosse por estas razoes. Muito pelo contrario.
Verificamos que ha mais de 10 anos, a especialida-
de desperta o interesse e o desafio de grande parte
dos médicos que terminam a residéncia de clinica
médica e que se langam na residéncia e cursos da
especialidade e ao final de 5 anos de formados uma
minoria, (cerca de 25 a 30% apenas) recebe o titu-
lo de especialista da SBEM (Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia).

O elitismo das provas de selecdo, preparadas de for-
ma a selecionar apenas os 6timos, deixa no minimo
30 a 40% de profissionais que dariam bons médicos
especialistas, de fora da éarea.

O problema é o enfoque do mais importante, o enfo-
que do prioritario, que na pratica da especialidade é
o reconhecimento, o diagndstico e o tratamento das
doengas endocrinoldgicas.

Desviado desse rumo clinico, o elitismo das provas
de selegao, baseados em filigramas metabolicas e
moleculares, que em verdade tem pouca importan-
cia na boa pratica da especialidade no dia a dia, tem
frustrado anualmente, a vida de centenas de médi-
COoS, que mesmo preparados para a especialidade
para a qual estao aptos, por nao terem reconheci-
mento oficial. Nestas circunstancias, nao podem se
credenciar nem em hospitais, nem em convénios.

Aprovando menos especialistas a cada ano, a comis-
sao do T.E.E.M. da SBEM, vem endossando o que
tem ocorrido na pratica médica, que é o avango das
especialidades afins no mercado de trabalho, com o
apoio das Sociedades de outras especialidades e da
IndUstria Farmacéutica.

As tentativas sdo inUmeras e os exemplos estao ai
para ser vistos: No passado, transferéncia do me-
tabolismo lipidico para a cardiologia. Metabolismo
0sseo e sua principal doenga, a osteoporose, para
reumatologia e ginecologia. Nas doencas da tiroide
avancam a ginecologia e a clinica médica. E nos ulti-
mos anos a cardiologia tem avancado, com o apoio
da Industria Farmacéutica, sobre o Diabetes que é a
propria doenga que representa a endocrinologia. Isto
por interesses econdmicos, na disputa do mercado
de trabalho tendo em vista a alta prevaléncia popula-
cional do Diabetes.

Senhores lideres da Endocrinologia, acordem por-
gue nossa especialidade, esta sendo transferida para
outras e consequentemente caminha para a extincao
de sua importancia.

Reajam, mudem esta realidade enquanto é tempo,
para que nossa especialidade ndo seja assassina-
da por uma minoria elitista, vamos agir nos diferen-
tes fronts, da mudanca nos critérios do T.E.E.M, até
a formagcao de maior niumero de especialistas e na
atuacéo nos Congressos, Simpdsios e Industria Far-
macéutica.

Atenciosamente,

Prof. Dr. Fadlo Fraige Filho
Presidente ANAD - FENAD
Titular Endocrinologista Fac. Med. FMABC

Member IDF Task Force Insulin
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@ Diretrizes e Posicionamentos

Standards of Medical Care in
Diabetes — 2015: Resumo das

Revisoes 3

Fonte: http://care.Diabetesjournals.org Pty

Diabetes

Mudancas Gerais Association.

O Suplemento 1 da Diabetes Care era chamado an-
teriormente de Clinical Practice Recommendations e
incluiam as “Standards of Medical Care in Diabetes” e
declaracdes de posicionamento da American Diabe-
tes Association (ADA). O suplemento foi renomeado
para Standards of Medical Care in Diabetes (Normas
de Assisténcia Médica ao Diabetes) e contém uma
Unica declaragdo de posicionamento da ADA que
fornece recomendacdes para praticas clinicas base-
adas em evidéncias para o tratamento do Diabetes.

Enquanto os “Standards of Medical Care in Diabe-
tes—2015” ainda deveriam ser vistos como um Unico
documento, eles tém sido divididos em 14 sessoes,
cada uma individualmente referida, para destacar are-
as e topicos importantes e facilitar a compreencao.

O suplemento agora inclui um indice para auxiliar os
leitores a encontrar informagdes sobre tdpicos em
particular.

Alteracoes de Secao

Embora os niveis de evidéncia para as varias reco-
mendacdes tenham sido atualizados, estas altera-
¢bes nao estao incluidas abaixo ja que as recomen-
dacbes permanecem as mesmas. Alteracbes de
nivel de evidéncia de, por exemplo, C para E nao
estao referidos abaixo. Os “Standards of Medical
Care in Diabetes—2015” contém, além de muitas
pequenas alteracbes que explicam as recomenda-
coes ou refletem novas evidéncias, as revisdes mais
importantes a seguir:

Secao 2. Classificacao e Diagndstico do Diabetes
O ponto de corte de IMC para o screening de pré-
Diabetes e Diabetes do Tipo 2 em pacientes asiati-
co-americanos com sobrepeso ou obesidade mudou
de 23kg/m? (contra 25kg/m?) para refletir a evidéncia
de que esta populacdo esta em risco aumentado de
apresentar Diabetes em menores valores de IMC, se
comparados a populacao geral.
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Secao 4. Fundamentos de Assisténcia: Educacao,
Nutricao, Atividade Fisica, Abandono do
Tabagismo, Assisténcia

Psicossocial e Imunizacao

A secao de atividade fisica foi revisada para refletir a
evidéncia de que todos os individuos, inclusive aque-
les portadores de Diabetes, deveriam ser estimula-
dos a limitar a quantidade de tempo que passam sen-
do sedentarios ao fragmentar longos periodos que
passam sentados (>90 min.).

Devido ao aumento no uso de cigarros eletronicos, as
Recomendacbes foram atualizadas para deixar claro
que cigarros eletrénicos ndo sao apoiados como uma
alternativa para o tabagismo ou para facilitar o aban-
dono do mesmo.

As recomendacdes acerca de imunizagao foram re-
visadas a fim de refletir as orientagdes recentes dos
Centers for Disease Control and Prevention em rela-
cao as vacinas PCV13 e PPSV23 em idosos.

Secao 6. Alvos Glicémicos

A ADA agora recomenda um alvo glicémico pré-pran-
dial de 80-130mg/dL, em vez de 70-130mg/dL, a fim
de melhor refletir os novos dados comparando os ni-
veis glicémicos efetivos com os alvos A1C.

Para fornecer orientacdes adicionais para a imple-
mentagao bem sucedida de monitorizagao continua
da glicemia (CGM), as Recomendacgoes incluem no-
vas orientacdes para a avaliagdo do preparo do pa-
ciente e suporte durante o exame para o CMG.

Secao 7. Abordagens para

o Tratamento Glicémico

O algoritmo de manutenc¢ao do Diabetes do Tipo 2 foi
atualizado para refletir todas as terapias atualmente
disponiveis para o tratamento do Diabetes.

Secao 8. Tratamento do Risco

de Doenca Cardiovascular

A meta recomendada para pressao diastélica foi alte-
rada de 80 mmHg para 90 mmHg para a maioria das
pessoas portadoras do Diabetes e hipertensao para
melhor refletir as evidéncias de estudos clinicos ran-
domizados. Alvos diastdlicos mais baixos ainda po-
dem ser apropriados para determinados individuos.

As recomendacdes para tratamento com estatina e
monitorizacao de lipides foram revisadas apo6s con-
sideracao sobre as orientagcoes da American College



of Cardiology/American Heart Association de 2013
sobre o tratamento de dislipidemia. O inicio do trata-
mento (e a dose inicial de estatina) é agora determi-
nado principalmente pelo status de risco, ao invés do
nivel de colesterol LDL.

Considerando-se as novas recomendacdes para o
tratamento com estatina, as Recomendagodes agora
fornecem a seguinte orientacdo para monitorizacao
dos lipides: avaliacdo do perfil lipidico é razoavel no
diagnéstico do Diabetes, em uma avaliagao médica
inicial e/ou aos 40 anos de idade e entdo periodica-
mente.

Secao 9. Complicacoes

Microvasculares e Cuidados com os Pés

A fim de melhor identificar os pacientes em risco de
complicacées nos pés, as Recomendacoes enfati-
zam que todos os pacientes com insensibilidade, de-
formidades ou histérico de Ulceras nos pés tenham
seus pés examinados a cada visita.

Secao 11. Criancas e Adolescentes

Para refletir as novas evidéncias a respeito dos ris-
cos e beneficios de um controle glicémico rigoroso
em criangas e adolescentes portadores de Diabetes,
agora é recomendado alvo de A1C de <7,5% para
todos os grupos etarios pediatricos; entretanto, a in-
dividualizagao ainda é incentivada.

Secao 12. Gerenciamento do

Diabetes durante a Gravidez

Esta nova secao foi adicionada as Recomendacdes
para fornecer orientagoes relacionadas a gravidez e
Diabetes, incluindo recomendacdes acerca de acon-
selhamento pré-concepgdo, medicamentos, alvos
glicémicos e monitorizacao glicémica.

© 2015 pela American Diabetes Association. (Associacao
Americana do Diabetes).

Normas Nacionais para a Educacao

e Apoio a Autogestao do Diabetes

Autores: LINDA HAAS, PHC, RN, CDE (PRESIDENTE)’;
MELINDA MARYNIUK, Dr., RD, CDE (PRESIDENTE) 2; JONI
BECK, Dr. EM FARMACIA, CDE, BC-ADM?®; CARLAE.

COX, PHD, RD, CDE, CSSD*; PAULINA DUKER, MPH, RN,
BC-ADM, CDE®; LAURA EDWARDS, RN, MPAS; EDWIN B.
FISHER, PHD?; LENITA HANSON, Dr., CDE, FACE, FACP%;
DANIEL KENT, Dr. EM FARMACIA, BS, CDE®; LESLIE KOLB,
RN, BSN, MBA™; SUE MCLAUGHLIN, BS, RD, CDE, CPT"";
ERIC ORZECK, Dr., FACE, CDE™; JOHN D. PIETTE, PHD'3;
ANDREW S. RHINEHART, Dr., FACR, CDE™; RUSSELL
ROTHMAN, MD, MPP*5; SARA SKLAROFF'S; DONNA TOMKY,
MSN, RN, C-NR, CDE, FAADE'"; GRETCHEN YOUSSEF, MS,
RD, CDE'; EM NOME DAS NORMAS DE 2012;

Segundo as mais recentes estimativas, 18,8 milhdes
de pessoas nos Estados Unidos tém diagndstico de
Diabetes e acredita-se que outros 7 milhdes convivem
com o Diabetes ndo diagnosticado. Ao mesmo tempo,
estima-se que 79 milhdes de pessoas tenham niveis
de glicemia na faixa de pré-Diabetes ou categorias de
risco aumentado de Diabetes. Portanto, mais de 100
milhdes de americanos estdo em risco de desenvolver
as complicacdes devastadoras do Diabetes.

A educacao sobre a autogestao do Diabetes (DSME,
na sigla em inglés) é um elemento critico de cuidados
para todas as pessoas com Diabetes e para aqueles
em risco de desenvolver a doenca. Isto se faz neces-
sario a fim de prevenir ou retardar as complicagcoes
do Diabetes e possui elementos relacionados a mu-
dancas de estilo de vida, que também sédo essenciais
para individuos com pré-Diabetes como parte dos es-
forgos para prevenir a doenca. As Normas Nacionais
para a Autogestao do Diabetes tém por objetivo defi-
nir uma DSME e um apoio de qualidade, bem como
auxiliar educadores em Diabetes a fornecer educa-
cao baseada em evidéncias e apoio a autogestao.
As Normas séo aplicaveis a educadores em pratica
individual, bem como aqueles de grandes programas
em multiplos centros e todos os outros envolvidos.

Ha muitos bons modelos para o fornecimento de
educacdo e apoio aos portadores de Diabetes. As
Normas nao defende uma abordagem isolada mas,
em vez disso, buscam delinear as semelhancas entre
as estratégias de educagao em autogestao efetivas
e de exceléncia. Estas sao as normas empregadas
no campo para reconhecimento e certificacao. Eles
também servem como guia para facilitadores e pro-
gramas nao reconhecidos e nao certificados.
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Devido a natureza dindmica das pesquisas € 0s cui-
dados em Diabetes, as Normas séo revisadas e cor-
rigidas aproximadamente a cada 5 anos pelas partes
interessadas e especialistas dentro da comunidade
de educacdo sobre Diabetes. No outono de 2011,
uma Forca Tarefa foi convocada pelos Educadores
da Associacdo Americana do Diabetes (Association
of Diabetes Education - AADE, na sigla em inglés) e
pela Associacdo Americana de Diabetes (American
Diabetes Association - ADA). Os Membros desta For-
¢a Tarefa incluiram especialistas das areas de salde
publica, populagdes carentes incluindo cuidados pri-
marios rurais e outros servicos de salde rurais, pra-
ticas individuais, grandes praticas urbanas especiali-
zadas e hospitais urbanos. Também foram incluidos
individuos portadores de Diabetes, pesquisadores,
educadores certificados, enfermeiros registrados,
nutricionistas registrados, médicos, farmacéuticos e
um psicélogo. A Forca Tarefa foi encarregada da revi-
sao das Normas Nacionais para a Educacéo sobre a
Autogestao quanto a sua pertinéncia, relevancia, ba-
ses cientificas e atualizagao com base nas evidéncias
disponiveis e consenso dos especialistas.

A Forca Tarefa tomou a decisdo de mudar o nome
das orientacbes de Normas Nacionais para a Edu-
cacao sobre a Autogestao do Diabetes para Normas
Nacionais para a Educacao e Apoio a Autogestao do
Diabetes. Esta mudanca de nome teve como inten-
cao codificar o significado do apoio continuo para
pessoas portadoras de Diabetes e para aqueles em
risco de desenvolver a doenca, particularmente para
encorajar mudangas de comportamento, a gestao
de comportamentos saudaveis relacionados ao Dia-
betes e para o tratamento de consideragcbes psicos-
sociais. Uma vez que a autogestao nao para quando
o paciente deixa o consultério do educador, o apoio a
autogestao deve ser um processo continuo.

Embora o termo “Diabetes” seja utilizado de maneira
predominante, deveria-se compreender que as Nor-
mas se aplicam a educagao e ao apoio de pessoas
com pré-Diabetes. Atualmente, ha barreiras significa-
tivas ao fornecimento de educacéo e apoio aos indivi-
duos com pré-Diabetes. E ainda assim, as estratégias
para apoiar mudancas de comportamento bem suce-
didas e comportamentos saudaveis recomendados
para pessoas com pré-Diabetes sdo idénticos aque-
les paraindividuos portadores de Diabetes. Enquanto
as barreiras para os cuidados sao transpostas, facili-
tadores de DSME e apoio a autogestao do Diabetes
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(DSMS, na sigla em inglés), dados seu treinamento
e experiéncia, sdo particularmente bem equipados
para auxiliar individuos com pré-Diabetes a desenvol-
ver e manter comportamentos que possam prevenir
ou retardar o inicio do Diabetes.

Muitas pessoas com Diabetes tém ou estdo em risco
de desenvolver comorbidades, incluindo complica-
¢coes e quadros relacionados ao Diabetes (ex.: doen-
ca cardiaca, anormalidades lipidicas, les6es aos ner-
vos e depressao) dentre outros problemas médicos
que possam interferir com o autocuidado (ex.: enfi-
sema, artrite e alcoolismo). Além disso, o diagndsti-
co, progresso e trabalho diario na gestao da doenga
pode ter um grande custo emocional para pessoas
com Diabetes, o que faz com que o autocuidado se
torne ainda mais dificil. As Normas incentivam os faci-
litadores de DSME e DSMS a apresentar o panorama
geral de cada perfil clinico. A comunicacao regular
entre os membros das equipes de cuidados a sau-
de participantes é essencial para garantir educagao
e apoio de alta qualidade e eficiente para pessoas
portadoras de Diabetes ou com pré-Diabetes.

No decorrer de seu trabalho sobre as Normas, a For-
ca Tarefa identificou areas nas quais atualmente ha
uma quantidade de pesquisa insuficiente. Em parti-
cular, ha trés areas nas quais a Forca Tarefa recomen-
da a acéo de pesquisas adicionais:

1. Qual é ainfluéncia da estrutura organizacional na
efetividade do fornecimento de DSME e DSMS?

2. Qual é o impacto da utilizacdo de um curriculo
estruturado em DSME?

3. Qual treinamento deveria ser exigido para aque-
las comunidades, camadas ou colegas de tra-
balho sem formagdo em saude ou Diabetes e
0s quais queiram participar no fornecimento de
DSME e de DSMS?

Finalmente, as Normas enfatizam que a pessoa por-
tadora de Diabetes esta no centro de todo o processo
de educacéao e apoio ao Diabetes. E o individuo por-
tador do Diabetes que tem o trabalho arduo de reali-
zar a gestao de sua doenca, dia apds dia. O papel do
educador, em primeiro lugar, é facilitar este trabalho.

DEFINIGOES

DSME: O processo continuo de facilitar o conheci-
mento, competéncia e habilidade necessaria para o
autocuidado do pré-Diabetes e Diabetes. Este pro-
cesso incorpora as necessidades, objetivos e expe-



riéncias de vida da pessoa portadora do Diabetes
ou pré-Diabetes e é guiado por normas baseadas
em evidéncias. Os objetivos gerais da DSME sao dar
apoio a tomada de decisOes instruida, comportamen-
tos de autocuidado, solugcao de problemas e colabo-
racao ativa com a equipe de cuidados a saude a fim
de melhorar resultados clinicos, estado de saude e
qualidade de vida.

DSMS: Atividades que auxiliem a pessoa com pré-
Diabetes ou Diabetes a implementar e sustentar os
comportamentos necessarios para a gestdo de sua
doenca em uma base continua além ou fora do trei-
namento formal de autogestao. O tipo de apoio forne-
cido pode ser comportamental, educacional, psicos-
social ou clinico.

NORMA 1

Estrutura Interna

O(s) facilitador(es) de DSME documentarao uma es-
trutura organizacional, diretriz de missdo e objetivos.
Para os facilitadores trabalhando em uma organiza-
cao maior, tal organizagao reconhecera e dara apoio
a DSME de qualidade como parte integral do cuidado
com o Diabetes.

A documentacéo de uma estrutura organizacional, di-
retriz de missao e objetivos pode levar ao fornecimen-
to eficiente e efetivo de DSME e DSMS. Na literatura
especializada da area de administracéao, os estudos
de caso e as investigagoes de relatérios de caso para
estratégias de gestao bem sucedidas enfatizam a im-
portancia de metas e objetivos claros, relagdes e pa-
péis definidos e apoio gerencial. Os especialistas em
administracdo e politicas de salde e organizacoes
enfatizam compromissos assumidos por escrito, poli-
ticas, apoio e a importancia da emissao de relatérios
de resultados a fim de manter o apoio continuo ou
COMpPromisso.

A documentacdo de uma estrutura organizacional
que delineie os canais de comunicagao e represente
um compromisso institucional com a entidade edu-
cacional é essencial para o sucesso. De acordo com
a The Joint Commission, este tipo de documentacao
€ igualmente importante para ambas as organiza-
cOes de cuidados a salde, sejam elas pequenas ou
grandes. Os especialistas em cuidados a saude e de
administracdo estao de total acordo que a documen-
tagao do processo de fornecimento de servigcos é um
fator essencial para a comunicacéo clara e estabe-

lece uma base sélida da qual possa se originar uma
educacao de qualidade sobre o Diabetes. Em 2010,
A The Joint Commission publicou o “Disease-Speci-
fic Care Certification Manual” (Manual de Certificacao
para Cuidados a Doencgas Especificas), o qual des-
creve as normas e medidas de desempenho para
programas de cuidados cronicos e servicos de ges-
tao de doencas, incluindo o “Apoio a Auto-Gestao”.

NORMA 2

Contribuicao Externa

O(s) facilitador(es) de DSME procurara(ao) contribui-
¢Oes continuas de partes externas interessadas a fim
de promover a qualidade do programa.

Para os facilitadores individuais e grupos de facilita-
dores de DSME e DSMS, as contribuicbes externas
sao vitais para a gestao de um programa atualizado e
efetivo. A ampla participacado de partes interessadas
da comunidade, incluindo individuos portadores de
Diabetes, profissionais de salde e grupos de inte-
resse da comunidade, aumentarao o conhecimento
do programa sobre a populacéo local e permitirao ao
facilitador a melhor servir a comunidade. Frequen-
temente, mas nem sempre, estas contribuicoes ex-
ternas sdo melhor obtidas pelo estabelecimento de
uma conselho consultivo formal. O(s) facilitador(es)
de DSME e DSMS devem disp6r de um plano docu-
mentado para buscar contribuicoes externas e atuar
sobre as mesmas.

O objetivo das contribuicbes externas e discussao
no processo de planejamento do programa é de fo-
mentar ideias que aperfeicoem a qualidade de DSME
e/ou DSMS fornecidas, construindo pontes entre as
partes fundamentais interessadas. O resultado disso
€ uma DSME efetiva, dindmica, com foco no pacien-
te, mais receptiva as necessidades identificadas pe-
los consumidores e as necessidades da comunida-
de, mais relevante culturalmente e mais atraente aos
consumidores.

NORMA 3

Acesso

O(s) facilitador(es) de DSME determinarao a quem
servir, como melhor prover a educacao sobre Diabe-
tes para aquela populacao e quais recursos pode(m)
fornecer apoio continuo aquela populacao.

Atualmente, a maioria das pessoas portadoras do
Diabetes e pré-Diabetes nao recebem nenhuma
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educacgao estruturada sobre a doenga. Enquanto ha
muitas barreiras para a DSME, uma questdo crucial
€ 0 acesso. Facilitadores de DSME podem ajudar a
resolver essa questao ao:

e Esclarecer a populacao especifica a ser servida.
Compreender que a comunidade, area de servico
ou demografia regional é essencial para garantir
que o maior numero possivel de pessoal sejam
alcangadas, incluindo aqueles que ndo compare-
cem a consultas clinicas.

* Determinar as necessidades de educacao e apoio
a auto-gestao daquela populacao. Diferentes indi-
viduos, suas familias e comunidades necessitam
de diferentes tipos de educacao e apoio. O(s) faci-
litador(es) de DSME e DSMS precisa(m) trabalhar
para garantir que alternativas de educagao neces-
sarias estejam disponiveis. Isto significa compre-
ender as caracteristicas demograficas da popula-
¢ao, tais como histérico étnico/cultural, género e
idade, bem como niveis de educacao formal, alfa-
betizagao e de raciocinio l6gico-matematico. Tais
caracteristicas podem implicar na identificacao de
recursos fora da pratica do facilitador que pode
auxiliar no apoio continuo do participante.

* Identificar questdes de acesso e trabalhar para
supera-las. E essencial determinar fatores que
impegam individuos portadores de Diabetes de
receber educacéo e apoio a autogestdo. O pro-
cesso de avaliacdo inclui a identificagcao destas
barreiras ao acesso. Estas barreiras podem incluir
os fatores socioeconémicos ou culturais mencio-
nados acima, bem como, por exemplo, caréncia
de planos de saude e a falta de incentivo de ou-
tros provedores de saude para buscar educacao
sobre o Diabetes.

NORMA 4

Coordenacao de Programa

Um coordenador deve ser designado para fiscalizar
o programa DSME. O coordenador tera responsabi-
lidades de fiscalizacdo para o planejamento, imple-
mentacao e avaliacao de servicos de educacao.

A coordenacao é essencial para garantir que educa-
cao e apoio de qualidade a autogestao do Diabetes
sejam fornecidos através de um processo organizado
e sistematico. Como o campo de DSME continua a
evoluir, o coordenador tem um papel fundamental na
garantia de responsabilidade e continuidade no pro-
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grama de educacao. O papel do coordenador pode
ser visto como a coordenacéo do programa (ou pro-
cesso educacional) e/ou como apoio a coordenacao
dos muitos aspectos da autogestdo no continuum
do Diabetes e doengas relacionadas, quando viavel.
Esta fiscalizagc&o inclui o planejamento de um progra-
ma educacional ou servigo que possibilite 0 acesso
do participante aos recursos necessarios e auxilio a
navegacao pelo sistema de cuidados a saude .

O individuo que opera como coordenador terd co-
nhecimento do processo da gestao de uma doenca
crbnica ao longo da vida e facilitara a mudanca de
comportamentos, além de ter experiéncia com ges-
tao de programa e/ou clinica. Em alguns casos, par-
ticularmente em praticas individuais ou outras prati-
cas menores, o coordenador também pode facilitar
DSME e/ou DSMS.

NORMA 5

Equipe de Instrugao

Um ou mais instrutores facilitarao DSMS e, quando
aplicavel, DSMS. Ao menos um dos instrutores res-
ponsaveis pelo projeto e planejamento de DSME e
DSMS sera um enfermeiro registrado, nutricionista
registrado ou farmacéutico com formagao e experi-
éncia pertinente a DSME, ou outro profissional com
certificagcdo em cuidados em Diabetes e educacao,
tal como um Educador Certificado de Diabetes
(CDE) ou em Gestao Clinica Avancada de Diabetes
(BC-ADM). Qutros profissionais de saude podem
contribuir para a DSME e fornecer DSMS com um
treinamento adequado em Diabetes com supervi-
Sao e apoio.

Historicamente, enfermeiros e nutricionistas foram
os principais facilitadores de educacdo sobre o
Diabetes. Recentemente, o papel do educador so-
bre o Diabetes expandiu-se para outras disciplinas,
particularmente aos farmacéuticos. Revisdes com-
parando a efetividade das diferentes disciplinas
para a educacao nao identificou diferencas claras
na qualidade dos servigos prestados por diferentes
profissionais.

Entretanto, a literatura especializada favorece o
enfermeiro registrado, o nutricionista registrado e
o farmacéutico, todos servindo como instrutores
primarios para a educagao sobre Diabetes e como
membros da equipe multidisciplinar responséavel
pela elaboragao do curriculo e assisténcia ao fa-



cilitar DSME. O consenso dos especialistas apoia
a necessidade de um treinamento especializado
em Diabetes e educacéo para além da preparacéo
académica aos instrutores primarios na equipe de
Diabetes. Os profissionais que operam como ins-
trutores devem documentar a educagéao continu-
ada apropriada ou atividades comparaveis para
garantir sua competéncia continua a fim de atuar
em seus papéis instrucionais, de treinamento e fis-
calizacao.

Refletindo sobre o ambiente de cuidados a saude
em evolugdo, varios estudos recomendam uma
abordagem de equipe multidisciplinar para o cui-
dado, educacado e apoio ao Diabetes. As discipli-
nas que podem ser envolvidas incluem, sem limi-
tacdo, médicos, psicélogos e outros especialistas
de salde mental, especialistas em atividade fisica
(incluindo fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais
e fisiologistas do exercicio), optometristas e podo-
logos. Mais recentemente, os educadores da sau-
de (ex.: Especialistas Certificados em Educacao da
Saude e Assistentes Médicos Certificados), geren-
tes de caso, cuidadores e trabalhadores comunita-
rios e conselheiros ou educadores mostraram-se
ser contribuidores efetivos como parte da equi-
pe DSME e no fornecimento de DSMS. Enquanto
DSME e DSMS sao geralmente fornecidas no am-
bito de uma abordagem em grupo colaborativa e
integrada, é crucial que o individuo portador do
Diabetes seja visto como figura central da equipe e
que ele ou ela assuma um papel ativo.

A certificagdo como um educador em Diabetes
(CDE) pelo “National Certification Board for Dia-
betes Educators” (NCBDE), Conselho Nacional de
Certificagao para Educadores de Diabetes, € uma
maneira pela qual um profissional pode demonstrar
dominio de um corpo de conhecimento especifico
e esta certificacao tornou-se uma credencial acei-
ta na comunidade do Diabetes. Uma credencial
adicional que indica formacao especializada para
além do preparo basico é a “board certification in
Advanced Diabetes Management” (BC-ADM), certi-
ficagcdo do conselho em Gestdao Avangada do Dia-
betes oferecida pela AADE, a qual esta disponivel
para enfermeiros, nutricionistas, farmacéuticos,
médicos e médicos assistentes.

Os individuos que operam como cuidadores ou
trabalhadores comunitarios e conselheiros ou edu-
cadores podem contribuir para o fornecimento de

instrucdo de DSME e fornecer DSMS se tiverem ob-
tido treinamento em gestdo de Diabetes, o ensino
de habilidades de autogestao, facilitacdo em grupo
e apoio emocional. Para estes individuos, deve ser
estabelecido um sistema que garanta supervisao dos
servigos prestados por um educador do Diabetes ou
outro profissional de cuidados a salde e apoio profis-
sional para resolver problemas clinicos ou questoes
para além de seus treinamentos.

Para servicos fora da area de especialidade de qual-
quer (quaisquer) facilitador(es) de DSME e DSMS,
deve ser estabelecido um mecanismo que garanta
que o individuo portador do Diabetes esteja conec-
tado com facilitadores propriamente treinados e cre-
denciados.

NORMA 6

Curriculo

Um curriculo escrito que reflita a evidéncia atual e
orientacdes de pratica, com critérios para resultados
e avaliagao, servira como estrutura para a facilitagao
de DSME. As necessidades do individuo participante
determinara quais partes do curriculo serao facilita-
das a ele. Individuos com pré-Diabetes e portadores
do Diabetes e suas familias e cuidadores tem muito a
aprender a fim de tornarem-se autogestores efetivos
de sua doenca. A DSME pode facilitar esta educacao
por meio de um curriculo atualizado, baseado em evi-
déncias e flexivel.

O curriculo € um conjunto coordenado de cursos e
experiéncias educacionais. Ele também especifica re-
sultados de aprendizado e estratégias de ensino efe-
tivas. O curriculo deve ser dindmico e refletir evidén-
cias atuais e orientagdes de pratica. Estudos recentes
em educagao recomendam a inclusao de abordagens
praticas para solugao de problemas, cuidado colabo-
rativo, problemas psicossociais, mudanga de com-
portamento e estratégias para sustentar esforgos de
autogestao.

Os seguintes topicos centrais sdo geralmente parte
do curriculo ensinados em programas detalhados e
que mostraram resultados bem sucedidos:

* Descrever o processo da doencga e opcoes de tra-
tamento;

* Incorporar a gestao nutricional ao estilo de vida;

* Incorporar a atividade fisica ao estilo de vida;
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» Utilizacdo de medicamento(s) de maneira segura
para maxima eficacia terapéutica;

* Monitorar a glicemia e outros parametros e inter-
pretar e utilizar os resultados para tomada de de-
cisdes de autogestao;

* Prevenir, detectar e tratar complicacdes agudas;
* Prevenir, detectar e tratar complicagdes cronicas;

* Desenvolver estratégias pessoais para resolver
problemas e preocupacdes psicossociais;

* Desenvolver estratégias pessoais para promover
mudancgas de saude e comportamento;

Embora as areas de conteudo listadas acima forne-
cam um perfil sélido para um curriculo de educagao
e apoio ao Diabetes, € crucial que o conteldo seja
concebido para atingir as necessidades de cada indi-
viduo e adaptado como for necessario para diferen-
tes idades, tipo de Diabetes (incluindo pré-Diabetes
e Diabetes gestacional), fatores culturais, letramento
e desenvolvimento de raciocinio-matematico sobre
salde e comorbidades. As areas de conteldo pode-
rao ser adaptadas para todos os contextos de pratica.

As abordagens a educacao que sao interativas e fo-
cam no paciente mostraram-se eficazes.

O desenvolvimento de metas comportamentais e ob-
jetivos ativos também sao cruciais. Os métodos de
prestacao de servicos criativos, focados no paciente
e baseados em experiéncias vao além da mera aqui-
sicdo de conhecimento, e sdo eficazes para o apoio
da tomada de decisOes instruida, mudanca de com-
portamento significante e a resolucao de preocupa-
¢cdes psicossociais.

NORMA 7

Individualizacao

As necessidades de autogestdo do Diabetes, educa-
cao e apoio de cada participante serao avaliadas por
um ou mais instrutores. O participante e instrutor(es)
desenvolverao juntos entdo, um plano de educacéo e
apoio individualizado com foco em mudanca de com-
portamentos.

As pesquisas demonstraram a importancia da in-
dividualizacdo da educacdo em Diabetes para as
necessidades de cada participante. O processo de
avaliacao é utilizado para identificar quais sdo essas
necessidades, a fim de facilitar a selecao de interven-
¢des educacionais e comportamentais apropriadas
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e estratégias de apoio a autogestdo baseadas em
evidéncias. A avaliacdo deve angariar informacoes
sobre o individuo, incluindo histérico médico, idade,
influéncias culturais, crengcas de saude e atitudes,
conhecimento sobre o Diabetes, habilidades de au-
to-gestao do Diabetes e comportamentos, resposta
emocional ao Diabetes, disponibilidade para apren-
der, nivel de alfabetizagdo (incluindo letramento e
desenvolvimento de raciocinio l6gico-matematico em
saude), limitag6es fisicas, apoio familiar e condigbes
financeiras.

O plano de educacao e apoio que participante e
instrutor(es) desenvolverem serdo enraizados em
abordagens baseadas em evidéncias para a comu-
nicacao de saude e educacéao eficazes levando em
consideracao as barreiras, habilidades e expectati-
vas do participante. O instrutor utilizard principios
claros de comunicagao de saude, evitando jargoes,
fazendo com que as informacbes sejam cultural-
mente relevantes, utilizando-se de linguagem- e
materiais educacionais apropriados ao letramento
e fazendo uso de servicos de intérprete, quando
necessarios. As estratégias de comunicacao basea-
das em evidéncias tais como lancamento colabora-
tivo de metas, entrevistas motivacionais, estratégias
cognitivas de mudancgas comportamentais, solucao
de problemas, melhora de autoeficacia e estratégias
de prevencao de recidivas também sao eficazes. As
reavaliacoes periédicas podem determinar se ha
necessidade de intervencdes adicionais ou diferen-
ciadas de futuras reavaliagdes. Uma variedade de
modalidades de avaliagcdo, incluindo acompanha-
mento por telefone e outras tecnologias da informa-
cao (ex.: baseada na web, mensagem de texto ou li-
gacoes telefénicas automatizadas) podem melhorar
as avaliacbes presenciais.

O plano de avaliagao e educacgao, intervencao e re-
sultados serdo documentados no registro de edu-
cagao/saude. A documentacdo dos encontros com
o participante guiard o processo educacional, for-
necera evidéncias de comunicacao entre a equipe
instrucional e outros membros do cuidado a salde
do participante, prevenira a duplicacdo dos servi-
cos e demonstrara cumprimento das orientacdes. O
fornecimento de informacdes aos outros membros
da equipe de cuidado a salude do participante atra-
vés da documentacao de objetivos educacionais e
objetivos comportamentais pessoais aumentam a
possibilidade de que os membros irdo trabalhar em



colaboracgao . As evidéncias sugerem que o desen-
volvimento de procedimentos padronizados para
documentacao, treinamento de profissionais de
salide para documentar apropriadamente, e 0 uso
de formularios padronizados e estruturados basea-
dos nas orientag6es de pratica atuais podem melho-
rar a documentacao e podem finalmente melhorar a
qualidade do cuidado.

NORMA 8

Apoio Continuo

O participante e os instrutor(es) irdo desenvolver jun-
tos um plano de acompanhamento personalizado
para o apoio continuo a autogestdo. Os resultados e
objetivos do participante e o plano para apoio conti-
nuo a autogestao serdo comunicados a outros mem-
bros da equipe de cuidados a salde.

Embora a DSME seja necesséria e efetiva, ndo garan-
te por si sé uma vida de autocuidado eficaz do Dia-
betes. Descobriu-se que as melhoras iniciais no me-
tabolismo do paciente e outros resultados diminuem
apos 6 meses, aproximadamente . A fim de sustentar
o nivel de autogestdo necessario para gerenciar de
maneira tanto o pré-Diabetes quanto o Diabetes a
longo prazo, a maioria dos pacientes precisa de um
DSMS continuo .

O tipo de apoio fornecido pode ser comportamental,
educacional, psicossocial ou clinico. Uma variedade
de estratégias estao disponiveis para o fornecimento
de DSMS, todas dentro ou fora da organizacao da
DSME. Alguns pacientes se beneficiam do trabalho
realizado em conjunto com um enfermeiro como res-
ponsavel pelo caso. A gestao de caso para o DSMS
pode incluir lembretes sobre cuidados ou exames de
acompanhamento necessarios, gestdo de medica-
mentos, educacédo, lancamento de metas comporta-
mentais, apoio psicossocial e conexao com os recur-
sos da comunidade.

Também foi estabelecida a eficacia do fornecimento
de DSMS através de programas de gestao de doen-
cas, pessoal treinado e prestadores de saude a co-
munidade, programas baseados em comunidade,
tecnologia da informacao, educacao continuada,
grupos de apoio e terapia médico-nutricional.

Embora a responsabilidade principal pela educa-
¢ao sobre o Diabetes pertenca ao(s) facilitador(es)
da DSME, os participantes se beneficiam ao rece-
ber reforco de contelddo e objetivos comportamen-

tais de toda a sua equipe de cuidados a saude.
Além disso, muitos pacientes recebem DSMS de
seus fornecedores principais de cuidados. Portan-
to, a comunicagao entre os membros da equipe a
respeito dos resultados educacionais, objetivos e
plano de DSMS do paciente é essencial para ga-
rantir que os portadores de Diabetes recebam o
apoio que atenda as suas necessidades e seja re-
forcado e consistente entre os membros da equipe
de cuidados a saude.

Uma vez que a autogestdo se da nas vidas didrias
dos participantes e nao em ambientes clinicos ou
educacionais, os pacientes receberdao assisténcia
para formular um plano para encontrar recursos ba-
seados na comunidade que possam apoiar sua au-
togestdo continua do Diabetes. De forma ideal, os
facilitadores de DSME e DSMS trabalhardo com os
participantes para identificar tais servicos e, quando
possivel, localizar aqueles que foram efetivos com
pacientes, enquanto realizarao a comunicagdo com
os provedores de recursos baseados na comunidade
a fim de melhor integra-los ao cuidado geral do pa-
ciente e fornecer apoio continuo.

NORMA 9

Progresso do Paciente

O facilitador(es) de DSME e DSMS monitorarao se
0s pacientes estao atingindo suas metas pessoais
de autogestao do Diabetes e outro(s) resultado(s)
como maneira de avaliar a eficacia da(s) interven-
cao(bes), utilizando-se de técnicas de medicéo
apropriadas.

A autogestao eficaz do Diabetes pode ser de contri-
buicao significativa para resultados de saude positi-
vos e de longo prazo. O(a) facilitador(es) de DSME e
DSMS avaliardo os objetivos pessoais de autogestao
de cada participante e seu progresso em direcao a
estes objetivos .

Os “Outcome Standards for Diabetes Education”
(Normas de Resultado para a Educacdo sobre o
Diabetes) da AADE especificam a mudanca de com-
portamento como resultado chave e fornecem uma
estrutura Util para avaliagdo e documentagdo. A
AADE? lista sete fatores essenciais: atividade fisica,
alimentagao saudavel, medicagdo, monitorizagdo da
glicemia, autocuidado do Diabetes—solucao de pro-
blemas relacionados, reducao de riscos de complica-
cOes agudas e crbnicas e aspectos psicossociais da
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vida com o Diabetes. As diferencas de comportamen-
tos, crencas de saude e cultura, bem como sua res-
posta emocional ao Diabetes podem ter um impacto
significativo em como os participantes entendem sua
doenca e empenham-se na autogestao. Os Facilita-
dores de DSME que séo responsaveis por estas dife-
rengas quando em colaboragao com os participantes
no planejamento de programas personalizados de
DSME ou DSMS podem melhorar os resultados dos
participantes.

As avaliacbes de resultados dos participantes de-
vem ocorrer a intervalos apropriados. O intervalo
depende da natureza do resultado por si mesmo e
do prazo especificado com base nos objetivos pes-
soais do participante. Para algumas areas, os indi-
cadores, medidas e prazos se baseardo em orien-
tacbes de organizacbes profissionais ou agéncias
governamentais.

NORMA 10

Melhora na Qualidade

O(s) facilitador(es) de DSME medirao a eficacia de
educagao e apoio e procurarao por maneiras de me-
Ihorar quaisquer lacunas identificadas em servigcos
ou qualidade de servico utilizando-se de uma revisao
sistematica de processo e dados de resultados.

A educacdo em Diabetes deve ser receptiva aos
avangos de conhecimento, estratégias de trata-
mento, estratégias de educagao e intervengoes
psicossociais, bem como tendéncias de consumi-
dores e 0 ambiente de cuidados a saude em mo-
dificacdo. Ao medir e monitorar continuamente os
dados de processo e resultado, os facilitadores de
DSME podem identificar areas de melhora e fazer
ajustes em estratégias de incentivo ao comprome-
timento do participante e ofertas de programas de
maneira conforme.

O Institute for Healthcare Improvement (Instituto para
a Melhora dos Cuidados a Saude) sugere que trés
perguntas fundamentais sejam respondidas por um
processo de aperfeicoamento:

* 0O que estamos tentando realizar?

* Como saberemos que uma mudanca é uma me-
Ihora?

* Quais mudancas podemos fazer que resultarao
em uma melhora?
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Uma vez que areas de melhora sejam identificadas, o
facilitador de DSME deve designar uma linha de tem-
po e marcos importantes, incluindo coleta de dados,
analises e apresentacao de resultados. Medir ambos,
processos e resultados, ajuda a garantir que a mu-
danca seja bem sucedida sem causar problemas adi-
cionais ao sistema. As medidas de resultado indicam
o resultado em um processo (isto é, caso as mudan-
cas estejam mesmo levado a melhorias), enquanto
as medidas de processo fornecem informacoes so-
bre 0 que causou tais resultados. As medidas de
processo sao frequentemente direcionadas aqueles
processos que tipicamente impactam os resultados
mais importantes. ®
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Insulina Humana Inalavel Dance-501
Apresenta uma Resposta Linear a
Dose e Variabilidade Intra-individuo
Similar a Insulina de Acao Rapida
Lispro

Autor(es): ERIC ZIJLSTRA, TIM HEISE, LESZEK NOSEK,
HANS-VEIT COESTER, KATHRIN LUCKEMEYER, LISA
PORTER, SAMANTHA MILLER, ANDY VICK, JAMES B.
FINK, JOHN PATTON, Neuss, Alemanha, Brisbane, CA,

Ashland, OH

Fonte: 75" Scientific Sessions, 75

Boston, 2015. SE“'““
Este estudo investigou a farmacocinética (FC) e far-
macodinamica (FD) do Dance 501, um novo apare-
lho e uma nova formulagéo liquida de insulina ina-
lavel (IN). Vinte e quatro participantes portadores
de Diabetes do tipo 2 receberam 3 doses IN: baixa
(70 Ul), média (140 Ul) e alta (210 Ul) e uma dose
média equivalente (18 U) de insulina lispro s.c. (LIS).
A dose média foi repetida para determinar a variabili-
dade dentre os participantes. A FD foi aferida durante
um clamp euglicémico de 12 horas.

Os perfis médios de FC/FD mostraram uma absor-
cao mais rapida para a dose média IN contra a dose
de LIS (TMAX 54+31 vs 89 = 32 min, [média=DC]),
resultando em um efeito inicial mais rapido (T50%-
TIGmax 49+30 vs 61+20 min). Biodisponibilidade e
biopoténcia relativas foram 12,2+8,1% e 13,6+5,9%.
Uma resposta linear a dose foi observada para os
parametros de FC primarios (AUCO0-8h, CMAX) e um
aumento dependente da dose para os parametros
de FD primarios (AUCTIGO-12h, TIGMAX). A variabili-
dade dentre os participantes foi comparavel entre as
insulinas para AUC0-8h (15,5 vs 12,0%), CMAX (16,9
vs 24,5%) e TIGMAX (25,7 vs 21,4%), porém mais alta
com IN para AUCTIGO0-12h (29,9 vs 17,0%). Nenhum
problema de seguranca foi identificado; foi observa-
da tosse em apenas 3 de 462 inalagbes. Em suma, a
insulina inalavel Dance 501 mostra caracteristicas de
FC/FD com rapida absorcao e inicio de agao e pode,
portanto, se tornar uma alternativa importante as in-
sulinas injetaveis de agéo rapida. &

222 | DIABETES Clinica | N°04 | 2015

Dapaglifozina e Resisténcia a
Insulina em Pacientes Portadores de
Diabetes Tipo 2

Autor(es): ARIE KATZ, HELEN YEH, Fort Washington, PA.

75 SESSIDI“S

A resisténcia a insulina (RI) possui um papel impor-
tante na fisiopatologia do Diabetes Tipo 2 (DM2).
Avaliamos a correlagao entre as redugdes em HbA1c
induzidas por Dapaglifiozina (DAPA), peso corpo-
ral (PC) e pressao arterial sistolica (PAS), e valor de
base de Rl e mudanca na Rl com tratamento DAPA.
Os dados de 3 ensaios de fase 3 foram analisados:
DAPA (com aumento de titularidade até um max
de 10mg/d) vs glipizida (GLIP) como um adicional
para a metformina (MET) por 52 semanas (N=814,
NCT00660907), e 2 estudos combinados de 24 se-
manas de DAPA 10mg/d vs placebo em pacientes
com doenca cardiovascular (DCV) = hipertensao
(NCT01031680, N=922 e NCT01042977, N=964). A
RI foi avaliada utilizando-se um Modelo de Avaliacao
Homeostatico (MAHO-RI) e indice de Verificagao de
Sensibilidade a Insulina Quantitativa (IVSIQ). Os va-
lores de base de MAHO-RI e IVSIQ foram similares
entre os grupos de tratamento em ambas as andlises
(Tabela). Nao houve correlacdo entre a mudanca dos
valores de base em HbA1c, PC ou PAS e o valor de
base de Rl estimado para ambos os indices (Tabela).
Houve uma reducgao substancial no MAHO-RI € um
aumento do IVSIQ com DAPA vs GLIP em 52 sema-
nas e com DAPA vs placebo em 24 semanas (Tabe-
la). DAPA reduziu HbA1c, PC e PAS, indiferentemen-
te do valor de base da Rl , de maneira condizente
com seu mecanismo de acdo independente de in-
sulina. DAPA reduziu a Rl e melhorou a glicemia em
pacientes portadores de DM2 com DCV e melhorou
a sensibilidade a insulina em pacientes portadores
de DM2 por até 52 semanas comparada a GLIP com
reducao similar em HbA1c, sugerindo uma redugao
na glicotoxicidade. Tabela —>

Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.



Tabela MAHO-RI e IVSIQ

Valor de
Base MAHO-
RI, média
(DC)
Mudanca
do valor de
base ao fim
do estudo,
média (ES)
Valor de
Base IVSIQ,
média (DC)
Mudanca
do valor de
base ao fim
do estudo,
média (ES)

Estudo de 52
Semanas

Adicao a MET
DAPA+ | GUP
MET +MET
5,04 4,64
(4,37) (5,33)
-1,57 -0,12
(0,21) (0,33)
0,138 0,140
(0,015) (0,015)
0,008 0 (0,0008)
(0,0007)

Resumo de Correlagoes

Mudanca
do Valor
de Base na
Variavel

HbA1c
PC
PSS

Estudo de 52
Semanas
Adicédo a MET
Valor Valor de
de base |Base
MAHO-RI VsIQ
2 (0
RN
0,25 0,22
0,12 0,18
0,13 0,31

Estudos
Combinados, de
Comorbidade DCV
de 24 Semanas

DAPA PBO
15,77 14,11
(64,48) (42,83)
-3,94 1

(1,39) 25(1,11)
0,131 0,131
(0,019) (0,020)
0,006 0,002
(0,0005) | (0,0005)
Estudos

Combinados, de
Comorbidade DCV
de 24 Semanas

Valor Valor de
de base | Base
MAHO-RI vsIQ

2 (0,

" e
0,04 0,01
0,03 0,39

0 0,04

Precisao Comparada de 17

Glicosimetros

Autor(es): LAYA EKHLASPOUR, MANASI SINHA, DEBBIE
MONDESIR, NORMAN LAUTSCH, COURTNEY BALLIRO,
MALLORY HILLARD, KENDRA MAGYAR, STEVEN J.

RUSSELL, Boston, MA, Cambridge, MA.

L--mm:;_t
Fonte: 75" Scientific Sessions, 7 scientific
Boston, 2015. b

A precisdao dos monitores de glicemia é importante
para a detecgao da disglicemia e para o célculo de
doses de insulina. A seguranca e eficacia da gestao
automatizada de glicose com um pancreas bidnico
também depende de medicoes precisas de glicemia
para calibrar o monitor continuo de glicose.

Avaliamos comparativamente a preciséo dos glicosi-
metros disponiveis comercialmente através de uma
vasta gama de valores de glicemia e de hemoglobina
de referéncia. A amostras de sangue recentes des-
cartadas do laboratério independente de um hospital
foi adicionada uma solucao de glicose ou as primei-
ras foram incubadas a 37°C a fim de produzir 351
amostras com uma distribuicao uniforme através dos
niveis de glicemia de referéncia de 20 a 440 mg/dl e
valores de hemoglobina de 9 a 16 g/dl. Aferimos a
glicemia de cada amostra com 17 diferentes glico-
simetros disponiveis e 0 método de referéncia (YSI
2300) ao mesmo tempo. Afericoes de sangue total de
referéncia foram convertidas para valores de glicose
plasmatica. Determinamos a diferenca relativa abso-
luta média (MARD) para cada medidor de glicose e
também determinamos se eles satisfariam os crité-
rios para precisdo dos ISO 2003 e 2013. Sete glicosi-
metros satisfizeram os critérios para precisao do ISO
2003, mas apenas dois satisfizeram os critérios do
ISO 2013. Todos os medidores que satisfizeram os
critérios do ISO 2003 tinham um MARD de <10% e
todos utilizam quimica de glicose dehidrogenase . A
precisao nao diferiu significativamente do nivel de he-
moglobinas. Nao houve correlagcado entre a precisao
e o custo da tira. A precisao dos medidores de glice-
mia disponiveis comercialmente varia largamente. A
maioria dos medidores testados néo satisfizeram os
critérios de precisao atuais. B
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Estudo Comparativo de Usabilidade
de Dois Produtos para Canetas
Injetoras GLP-1RA para serem
Administrados Uma Vez por Semana:
Tanzeum™ e Bydureon®

Autor(es): ANTHONY D. ANDRE, CATHERINE
WANG, BARBARA BERRY, ALICE LOPER, Sarato-
ga, CA, King of Prussia, PA, Menlo Park, CA
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Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.

A albiglutida (Tanzeum™) e a exenatida de liberagao
estendida (Bydureon®) sdo agonistas do GLP-1 de
administracdo semanal para pacientes com DM2 em
uso de injetores pré-enchidos que exigem a reconsti-
tuicdo do medicamento. Este estudo comparou o su-
cesso das doses, a facilidade de uso e diferencas de
preferéncia entre as duas canetas. Este foi um estudo
randomizado, cruzado, aberto de injecao simulada
(financiado pela GSK). Um total de 48 participantes
portadores de DM2 (faixa etaria: 30-75, sendo que
50% tinha experiéncia com auto-injecao, porém, ne-
nhum deles jamais havia feito uso de quaisquer das
canetas testadas). Foi distribuido de maneira aleato-
ria em 2 grupos, com ou treinamento prévio de como
utilizar a caneta. A ordem de apresentacao para cada
aparelho foi alternada. Medidas subjetivas, de de-
sempenho e comportamento foram feitas durante o
uso. O uso da caneta Tanzeum™ resultou em uma
maior taxa de sucesso e apresentou menos erros que
a caneta Bydureon®. A maioria (77%) dos participan-
tes preferiu a caneta Tanzeum™ a caneta Bydureon®.
A caneta Tanzeum™ também foi preferida por seu
desenho/formato, por apresentar uma agulha menor,
pela facilidade de reconstituicao do medicamento e
melhores condi¢coes de armazenamento possiveis. B
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Desempenho da Precisao de Seis
Sistemas de Auto-Monitorizacao de

Glicemia

Autor(es): MAXWELL C. KUM, KALAYIL MANIAN MANESH,
STEVEN CHIALIN WANG, TIMOTHY S. BAILEY, San Diego,

CA, Fort Lauderdale, FL, Escondido, CA.
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Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.

Um estudo clinico foi conduzido para avaliar a pre-
cisdo sistémica de seis diferentes sistemas de au-
to-monitorizacdo de glicemia (AMGM) (Accu-Chek®
Active, Accu-Chek® Performa, Contour®, FreeStyle
Lite®, On Call® Vivid e OneTouch® Ultra® 2) com
YSI 2300 STAT Plus como método de comparagao.

Amostras de sangue capilar de 50 participantes fo-
ram examinadas em duplicidade em dois medidores
com o mesmo lote de tiras para cada sistema AMGM.
Os resultados das medicoes entao foram analisados
ao se calcular a porcentagem dos resultados dentro
de +15% do método de comparagao com resulta-
dos =100mg/dL ou dentro de =15mg/dL do méto-
do de comparacao com resultados <100mg/dL (cri-
tério de precisdo do sistema ISO 15197:2013). Em
comparacado, os resultados das medicoes também
foram analisados ao se calcular a porcentagem de
resultados dentro de +20% do método de com-
paracdo com resultados =75mg/dL ou dentro de
+15mg/dL do método de comparagao com resultados
<75mg/dL (critério de precisao do sistema ISO
15197:2003). Adicionalmente, a porcentagem de re-
sultados dentro das zonas A e B da Grade de Erro de
Consenso (CEG) foi calculada (critério de precisao
do sistema ISO 15197:2013). Os resultados obtidos
mostraram que 95% dos resultados ficaram dentro
de +15% do método de comparacao com resultados
=100mg/dL ou dentro de +15mg/dL do método de
comparacao com resultados <100mg/dL para Accu-
Chek® Active, Accu-Chek® Performa e On Call® Vi-
vid, mas menos que 95% dos resultados satisfizeram
0s mesmos critérios para Contour®, FreeStyle Lite®
e OneTouch® Ultra® 2. Todos os sistemas AMGM es-
tudados mostraram 100% de resultados dentro das
zonas A e B da CEG.



Controle Glicémico e Hipoglicemia
com Insulina Glargina 300 U/mL
(Gla-300) vs. Glargina 100 U/mL
(GLa-100) em Diabetes Tipo 2 (DM2)
em uma Meta-Analise em Nivel

de Paciente em 1 Ano do Estudos
EDITION de Fase 3
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Os estudos EDITION 1, 2 e 3 avaliaram a nova Gla-
300 vs a Gla-100 em DM2. Foi conduzida uma meta
-andlise em nivel de paciente dos dados referentes a
1 ano. O controle glicémico foi sustentado em ambos
0s grupos, com uma reducdo de HbA1c mais sus-
tentavel para a Gla-300 por 1 ano (diferenga média
em FB entre os grupos na mudanca de HbA1c do
valor de base —0,10 [—0,18 para —0,02]; p=0,0174).
Houve reducao do risco de hipoglicemia confirmada
(=70 mg/dL) ou grave a qualquer momento (24h) e
durante a noite vs Gla-100. Houve um menor ganho
de peso com Gla-300 vs Gla-100. A ligeira diferenca
na dose de insulina em 6 meses permaneceu até a
marca de 1 ano. Em suma, a Gla-300 permite uma
melhor titulagdo da dose de insulina para um con-
trole glicémico mais sustentavel sem aumentar o ga-
nho de peso e o risco de hipoglicemia noturna ou em
qualquer momento vs. Gla-100.

Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.
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Funcao Renal Sobre a Pressao
Arterial e Reducao de HbA1c com
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de Ensaios de Fase lll

Autor(es): DAVID CHERNEY, MARK E. COOPER, SUSANNE
CROWE, ODD ERIK JOHANSEN, SOREN S. LUND, HANS J.
WOERLE, ULI C. BROEDL, THOMAS HACH, Toronto, ON,

Canada, Melbourne, Australia, Ingelheim, Alemanha, Asker,

Noruega.
75t| m
sessmns

A B, RS+ BOOR, MR

O inibidor do SGLT2, empagliflozina (EMPA) reduz
HbA1c, peso e pressao arterial (PA) em pacientes
portadores de Diabetes tipo 2 (DM2). Enquanto a re-
ducao da glicemia com a EMPA depende da fungao
renal, € menos compreendido como a doenga renal
crénica (DRC) influencia a modulagao da PA com a
EMPA. Em cinco ensaios randomizados de Fase I,
2286 pacientes portadores de DM2 receberam 25mg
de EMPA ou placebo (PBO) por 24 semanas como
monoterapia ou terapia adicional. Utilizando os da-
dos combinados destes ensaios, analisamos as
mudancas do valor de base na PA sistélica (PAS) e
HbA1c com 25mg de EMPA vs PBO em subgrupos
de acordo com o valor na linha de base da taxa de
filtracdo glomerularTFGe (equacdo MDRD), ajustan-
do de acordo com diferencas do valor de base da
PAS (apenas para andlises de PAS), HbA1c, regido,
tratamento, estudo, TFGe e tratamento por interagao
TFGe entre os grupos. Em pacientes com uma fun-
cao renal normal, ou em estagios 2 ou 3 de DRC, a
EMPA reduziu HbA1c e PAS de maneira significati-
va vs PBO. Como esperado, as reducdes de HbA1c
corrigidas por PBO com a EMPA diminuiram com um
TFGe decrescente. Em contraste, as reducdes cor-
rigidas de PBO em PAS com a EMPA aparentemente
foram mantidas com um TFGe decrescente. Diferen-
temente da HbA1c, reducdes na PAS com EMPA em
pacientes portadores de DM2 aparentemente foram
mantidas em pacientes com TFGe mais baixos, indi-
cando que a modulacao da PAS com a EMPA pode
envolver outras vias que nao a excrecao de glicose
pela urina, tais como efeitos diuréticos, perda de
peso, reducao da rigidez arterial ou efeitos vascula-
res diretos. Tabela —>

Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.
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TFGe =90 mL / min / 1,73m2
(funcéo renal normal), n

Valor de Base

Mudanca do valor de base na 242

semana

Diferenca vs P30 (95% CI)

TFGe =60 para <90 mL / min /
1,73m2 (DCR estagio 2), n

Valor de Base

Mudanca do valor de base

na 242 semana

Diferenca vs PBO (95%ClI)

TFGe =30 para <60 mL / min/
1,73m2 (DCR estagio 3), n

Valor de Base

Mudanca do valor de base

na 242 semana

Diferenca vs PBO (95% Cl)

TFGe <30 mL / min/1,73m2 (DCR

estagio 4), n
Valor de Base

Mudanca do valor de base

na 242 semana

Diferenca vs PBO (95%Cl)

HbA1c(%)
PBO EMPA 25 mg
343 348
8,08 (0,05) 8,02 (0,05)
-0,04 (0,04) -0,88 (0,04)
-0,84
(-0,95. -0.72)***
516 518
8,03 (0,04) 7,94 (0,04)
0,07 (0,03) 0,67 (0,03)
-0,60
(-0,70. -0.51)***
230t 234t
7,98 (0,05) 7,99 (0,05)
-0,03 (0,06) -0,40 (0,06)
-0,38
(0,52, 0,24)***
46 42
8,14 (0,14) 7,94 (0,15)
-0,12 (0,12) -0,16 (0,12)
-0,04
(-0,37. 0,29)

PAS (mmHgQ)

PBO EMPA 25 mg
343 348
127,2 (0,8) 126,4 (0,8)
-1 !8 (017) '5,0 (0,6)

-3,2
(-4,9,-1,5)***
516 518
130,5 (0,7) 131,5 (0,7)
0,2 (0,5) 4,2 (0,5)
-4,0
(-5,4,-2,6)***
239t 234t
134,7 (1,1) 135,6 (1,2)
1,7 (0,8) -3,8 (0,8)
-5,5
(-7,6, 3,4)***
46 42
144,2 (3,4) 140,9 (3,3)
5,5 (1,8) -1,1 (18)
-6,6

(-11,4, -1,8)**

Os dados de valor de base sao média (ES), média das mudancgas ajustadas (ES) da ANCOVA com imputacao
LOCF em pacientes randomizados os quais receberam uma dose da medicagao do estudo =1 e tiveram um
valor de base de HbA1c. Os dados foram ajustados para ‘ausentes’ apds o inicio da terapia de resgate anti-

diabetes.

HbA1c: p<0,001 para a interagao entre o tratamento e o valor de base de TFGe; PSS: p=0,262 para a interacao
entre tratamento e valor de base de TFGe.

**n<0,01 vs PBO; ***p<0,001 vs PBO.

tn=102 com TFGe =30 para <45 mL/min/1,73m2; tn-97 com TFGe =30 para <45 mL/min/1,73m2. &
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Dappgliflozina Reduz a Albuminuria
no Apice do Bloqueio do Sistema
Renina-Angiotensina em Pacientes

Hipertensos e Diabéticos

Autor(es): H.J. LAMBERS HEERSPINK, EVA JOHNSSON,
INGRID G{\USE—!VILSSON, KRISTOFFER JOHANSSON, C.
DAVID SJOSTROM, Groningen, Holanda, Mdindal, Suécia.
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Hipertensao Arterial (HAS) e albuminiria sao conhe-
cidos fatores de risco para doenca cardiovascular
(DCV) e doenca renal em pacientes portadores de
DM2. O controle da glicemia, pressao arterial (PA)
e albuminuria sao criticos para reduzir os riscos de
DCV e de doenca renal. A Dapagliflozina (DAPA)
reduz a HbA1c e a PA em pacientes portadores de
DM2. O objetivo do estudo foi caracterizar o efeito
da DAPA sobre a albuminuria e sobre a taxa de filtra-
cao glomerular (TFGe). Os dados foram coletados
de dois estudos em pacientes portadores de DM2,
micro ou macro-albuminudria e HAS (NCT01137474,
NCT01195662), aos quais foram administrados 5mg
de DAPA (n=87),10 mg (h=167) ou placebo (PBO;
n=189). Todos os pacientes estavam em terapias
com iECA ou BRAs estaveis. Em 12 semanas, a admi-
nistracdo da DAPA resultou em maiores redug¢des do

Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.

PBO

valor de base da albuminuria vs PBO (como avaliado
pela proporgao albumina/creatinina [ACR]). Também
foram observadas reducdes na HbA1c e PA sistélica
vs PBO (Tabela). Houve uma reducédo em TFGe com
a administracao da DAPA vs PBO, a qual foi pronta-
mente revertida apds a uUltima dose. O efeito redu-
tor de proporgao albumina/creatinina da DAPA tam-
bém se manifestou para mudancas em HbA1c, PAS
e TFGe. Nao houve aumentos na creatinina sérica
= 1,5 x o valor de base para 5 ou 10mg de DAPA vs.
PBO (0%, 1,2%, 1,1%, respectivamente). As taxas de
potassio = 6 MEQ/L também foram similares para a
administracao de 5 ou 10mg de DAPA vs PBO (1,2%,
2,4%, 2,2%, respectivamente). Nao houve EAs renais
graves em nenhum grupo. A DAPA reduziu a propor-
¢ao albumina/creatinina em pacientes portadores de
DM2 com HAS utilizando um bloqueio de sistema
renina-angiotensina sem aumentar quaisquer EAs
renais.

DAPA 5mg DAPA 10mg

A/CR

Valor de base, mg/g (DC)

% Ajustada mudanca no valor de base*
(95%Cl)

Diferenca vs PBO, (95% ClI)
TFGe,mg/mL/1.73 m?

Valor de Base (DC)

Mudanga ajustada do valor de base (95%
Cl)

1 semana apos a suspensao

HbA1c, %

Valor de base (DC)

Mudanca ajustada do valor de base (95%
Cl)

PAS, mmHg

Valor de base (DC)

Mudanca ajustada do valor de base (95%
Cl)

*Analise baseada em valores transformados a partir do registro &

320,3 (674,8)
-18,9 (29,5, -6,7)

85,8 (21,0)
-0,3 (-2,1,1,5)
-0.9 (-2.8,1.1)

8,1 (0,9)
0,01 (-0,1, 0,1)

151,4 (8,0)
-6,3 (-8,0, 4,6)

380,7 (843,1)
-47,4 (-57,3, -35,3)
-35,2 (-49,5, -16,8)

85,3 (24,3)
1,5 (-4,2, 1,3)
0,9 (-2,0, 3,7)

8,1(0,9)
-0,5 (-0,7, -0,3)

150,6 (7,3)
-12,5 (-15,0, 10,0)
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419,8 (948,7)
-45,8 (-53,1, -37,3)
-33,2 (-45,4, -18,2)

82,1 (19,7)
-3,1 (-5,0, 1,2)
0,7 (-1,4, 2,7)

8,1 (1,0
-0,5 (-0,6, -0,4)

151,9 (9,0)
-9,8 (-11,6,-8,0)
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A Incidéncia de Infecgcoes Genitais
Micoticas Diminui Com o Tempo em
Pacientes Portadores de Diabetes
Mellitus Tipo 2 Tratados com

Canagliflozina por 2 Anos
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Pacientes portadores de Diabetes Mellitus tipo 2
(DM2) apresentam um maior risco de apresentar
infeccoes genitais micoticas e aquele com controle
ruim do Diabetes apresentam riscos maiores. Inibido-
res do co-transportador sédio-glicose 2, tais como a
canaglifiozina (CANA), melhoram o controle glicémi-
co ao inibir a reabsorcao renal de glicose e aumen-
tam a excregao urinaria da glicose, um mecanismo
de acao associado com uma incidéncia maior de in-
fecgOes genitais micéticas. A incidéncia de infecgoes
genitais micoticas foi avaliada durante 2 anos em
uma analise combinada de dois estudos clinicos ran-
domizados, incluindo 2.164 pacientes portadores de
DM2; no Estudo 1, os pacientes receberam 100mg
ou 300mg de CANA, ou, no Estudo 2, receberam gli-
mepirida (GLIM) e placebo (PBO). A incidéncia de in-
fecgOes genitais micoticas foi monitorada e avaliada
como um todo e a intervalos de 3 meses. A incidéncia
cumulativa de infeccdes genitais micéticas foi maior
com a administracdo de 100mg e 300mg de CANA
versus GLIM/PBO em mulheres (17,2% e 16,5% vs
3,2%) e homens 8,2% e 9,7% vs 1,7%). A incidéncia
mais alta de infecgOes genitais micoticas ocorreu nos
3 primeiros meses de tratamento em ambos mulhe-
res e homens e, entdo, diminuiu com o tempo (Img).
As infeccdes genitais micoticas foram definidas pelos
pesquisadores como, em geral, leves a moderadas
em intensidade e responderam ao tratamento pa-
drao. Nos grupos tratados com CANA, ~1% (4 ho-
mens e 6 mulheres) descontinuaram o tratamento
devido a infecgdes genitais micéticas .Em sintese, as
infeccoes genitais micoticas associadas com a CANA
ocorreram no inicio do tratamento, foram de intensi-
dade leve a moderada e diminuiram com o tempo em
pacientes portadores de DM2. B
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Insulina Oral Antes das Refeicoes
(ORMD-0801) Reduz as Exigéncias
da Insulina de Acao Rapida e Niveis
de Glicemia de Jejum em Pacientes
com DM1
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A administracdo de insulina de maneira sistémica é
o pilar fundamental dos regimes anti-Diabetes, mas
a mesma esta associada com riscos de hipoglicemia
e ganho de peso. A infusdo de insulina na veia porta
oferece uma supressao mais rapida e pronunciada
sobre a produgao da glicose hepatica e uma redugao
dos niveis de insulina periférica circulante. De manei-
ra similar, a insulina oral (ORMD-0801), depositada
diretamente na veia porta, apds sua liberagao no trato
gastrointestinal, a partir de capsulas de revestimen-
to entérico mostrou reduzir variacdes da glicemia de
jejum e antes das refeicdbes em pacientes portado-
res de Diabetes e minimizar a instabilidade glicémica
quando fornecida como um coadjuvante aos regi-
mes de aplicacao subcutanea de insulina em pacien-
tes portadores de DM1. Esse estudo prospectivo de
Fase 22 randomizado, controlado por placebo, teve
por objetivo avaliar o impacto da ORMD-0801 admi-
nistrada antes das refeicdes. Pacientes portadores de
DM 1 monitorados com um monitor continuo de gli-
cemia durante um periodo de tratamento duplo cego
de 7 dias. Uma Unica capsula de ORMD-0801 (8mg
de insulina) foi administrada trés vezes ao dia, todos
os dias, 45 min antes das refeicbes a 15 pacientes,
enquanto 10 receberam placebo. As necessidades
de insulina dos pacientes foram documentadas e os
niveis glicémicos foram registrados com um monitor
continuo de glicose cego. Os niveis de glicose plas-
matica em jejum (GPJ) foram consistentemente mais
baixos do que o valor de base em todos os dias do
tratamento entre os pacientes tratados com ORMD-
0801, com picos de -60,2+63,3 mg/dL no 72 dia, en-
quanto uma infima mudancga de -10,2+55,7 mg/dL foi
registrada para o coorte placebo no mesmo momen-
to no tempo. Niveis de GPJ reduzidos foram direta-
mente correlacionados as necessidades reduzidas
de insulina de acao rapida, atingindo uma diferenga
média de -5,9 mlU/mL no consumo de insulina entre



0s pacientes ativos vs pacientes tratados com place-
bo no 72 dia. No 79 dia de tratamento, um ndmero
equivalente de eventos hipoglicémicos (<60 mg/dL)
que exigiram intervencgao clinica foram relatados para
cada coorte. Em sintese, ORMD-0801 administrada
antes das refeigdes reduziu as necessidades de insu-
lina exdgena exigidas para manter a euglicemia em
pacientes portadores de DM1 e se provou segura e
bem tolerada no regime de tratamento avaliado. B

Empagliflozina (EMPA) Reduz
HbA1c com Menores Doses de
Insulina em Pacientes Portadores
de Diabetes Tipo 1 (DM1): Um
Ensaio de 4 Semanas Controlado
por Placebo (EASE-1)

Autor(es): THOMAS R. PIEBER, SUSANNE FAMULLA,
JENS EILBRACHT, JESSICA CESCUTTI, NIMA
SOLEYMANLOU, ODD ERIK JOHANSEN, HANS J.
WOERLE, ULI C. BROEDL, STEFAN KASPERS, Graz,
Austria, Neuss, Alemanha, Biberach, Alemanha, Reims,
Franca, Burlington, VT, Asker, Noruega, Ingelheim,
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Em um ensaio de Fase Il duplo cego, pacientes porta-
dores de DM1 foram randomizados para receber pla-
cebo (PBO; n=19), EMPA 2,5mg (n=19), EMPA 10mg
(n=19) ou EMPA 25 mg (n=18) como coadjuvantes
da insulina (mdltiplas injegoes diarias) por 28 dias. A
dose de insulina foi mantida o mais estavel possivel
por 7 dias e foi livremente titulavel depois disso. O en-
dpoint primario exploratério era a mudanca a partir da
linha de base da excrecao urinaria de glucose (UGE)
em 24h no sétimo dia. A EMPA aumentou significativa-
mente na UGE de 24h, vs o PBO no sétimo e vigési-
mo oitavo dia. No vigésimo oitavo dia, a EMPA reduziu
significativamente a HbA1c vs PBO, com redugdes em
glicemia em jejum, e reducéo significativa no registro
total do uso diario de insulina. A EMPA reduziu signi-
ficativamente o peso vs PBO no vigésimo sétimo dia.
Eventos adversos (EAs) foram relatados em 94,7%,
89,5%, 78,9% e 100,0% dos pacientes em PBO, EMPA
2,5 mg, 10 mg e 25 mgq, respectivamente. EAs con-
sistentes com infeccdo do trato urinario foram relata-
das em um dos pacientes (em EMPA 25 mg). Nenhum

EA consistente com infeccéo genital foi relatado. Nos
grupos PBO, 2,5mg, 10mg e 25mg de EMPA, respec-
tivamente, ocorreram 19, 8, 10 e 13 episédios de hi-
poglicemia sintomatica com glicemia <54 mg/dL, nao
exigindo assisténcia. Um episédio hipoglicémico com
necessidade de assisténcia foi relatado (em PBO). Em
suma, os pacientes portadores de DM1, a EMPA admi-
nistrada por 28 dias como tratamento coadjuvante a
insulina, aumentou a UGE, melhorou aHbA1c e redu-
ziu o peso com doses de insulinas menores e foi bem
tolerada vs PBO. B

Terapia Tripla com Dapaglifosina
(DAPA) Adicionada a Saxagliptina
(SAXA) e Metformina (MET):
Caracterizacao do Periodo de Lead-
in de um Ensaio Aberto de Fase 3
SAXA+MET

Autor(es): CHANTAL MATHIEU, AURELIAN EMIL RANETTI,
LARS HANSEN, HUNTGA CHEN, RICARDO GARCIA-
SANCHEZ, ALEX J. CHIN, NAYYAR IQBAL, Leuven, Bélgica,
Bucareste, Roménia, Princeton, NJ, Gaithersburg, MD.
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A eficacia e seguranca de DAPA versus placebo
(PBO) em 24 semanas como tratamento coadjuvan-
te a SAXA+MET em adultos portadores de Diabetes
tipo 2 (DM2) foram demonstradas em um ensaio de
fase Ill randomizado e duplo cego (NCT01646320).
O periodo aberto de lead-in de 8-16 semanas des-
te estudo foi concebido para gerar um grupo de pa-
cientes uniformes em tratamento com SAXA+MET
que pudesse ser randomizado para um tratamento
duplo cego. Pacientes em tratamento estavel com
MET (estrato A; A1C 8,0%-11,5%, N=349) ou MET +
inibidor DPP-4 (estrato B; A1C 7,5%-10,5%, N=134)
por =8 semanas receberam durante o periodo de le-
ad-in 8mg de SAXA/d+MET por 16 (estrato A) ou 8
semanas (estrato B, tendo qualquer outro inibidor da
DPP-4 substituido por SAXA). Pacientes com controle
glicémico inadequado (A1C 7%-10,5%) na semana
—2 antes da randomizacao foram randomizados para
PBO ou DAPA10mg/d mais SAXA+MET. Esta anali-
se focou pacientes do estrato A (valor de base A1C
8,0%-11,5% e descompensados com MET apenas).
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No inicio do periodo de lead-in (valor de linha de
base), a idade média era de 54 anos e 58% eram mu-
Iheres. A maioria dos pacientes (81,9%) completaram
o periodo de lead-in. A razao mais comum para nao
completar o periodo de lead-in foi ndo cumprir com os
critérios do estudo (12,3%). No valor de base médio
do lead-in, a média (DC) de A1C foi de 9,38% (0,91),
e seguindo-se da adicdo de SAXA, diminuiu para
8,06% (1,02) na semana -2 (mudanga média [95% Cl]
do valor de linha de base A1C -1,32% [-1,46, -1,17]).
Na semana -2, 61 pacientes (17,5%) demonstraram
uma resposta terapéutica (definida como A1C <7%),
a maioria dos pacientes (234; 67,0%) mostraram A1C
7,0%—10,5%, e 12 pacientes (3,4%) mostraram A1C
>10,5%; sobre os 42 pacientes restantes (12%) nao
obtivemos dados na semana —2. Durante o periodo
de lead-in nenhum evento hipoglicémico foi relata-
do.113 (32.4%) pacientes relataram eventos adversos
(EAs) e 5 pacientes relataram AEs graves (nenhum
deles foi considerado relacionado ao tratamento). Os
resultados mostraram que 17,5% dos pacientes por-
tadores de DM2 descompensado e um valor de A1C
elevado de linha de base de 8,0%-11,5%, apesar do
tratamento MET, alcangcaram A1C <7% com a adicéo
de SAXA. Entretanto, a maioria dos pacientes preci-
sou de terapia coadjuvante adicional para atingir o
obijetivo glicémico de A1C <7%. B

Imprecisao de Valores dos
Glicosimetros Usados para
Calibragcao de Monitorizagao
Continua da Glicemia durante

Condicdes Otimas ou Uso Caseiro
Autor(es): ARTURO GARCIA, TOMAS WALKER, DAVID A.

PRICE, San Diego, CA.
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Como a monitorizagdo continua de glicemia em tem-
po real (CGM) requer calibragbes duas vezes ao dia
com os valores da glicemia auto-monitorada (SMBG)
0s pacientes sao constantemente relembrados das
diferencas entre a CGM e SMBG. A comparacgao fre-
quente pode impactar a percepcao da exatiddo da
CGM. Por outro lado, pacientes que utilizam a SMBG
raramente fazem uma comparacdo entre medido-
res ou medidas sequenciais de SMBG. A calibracao

Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.
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inicial da CGM da Dexcom requer que 0s pacientes
insiram 2 valores SMBG, obtidos de tiras diferentes.
Comparamos as diferencas entre as duas calibracoes
iniciais dos valores SMBG aferidos durante os aten-
dimentos clinicos (os participantes lavaram as maos,
foram instruidos acerca da aplicagdo de sangue apro-
priada e utilizaram tiras novas) durante o uso caseiro.
Os dados dos atendimentos clinicos vieram de trés
estudos clinicos, 2 estudos em adultos com 69 par-
ticipantes (n=62 DM1, n=7 DM2) e 1 estudo pedia-
trico com 24 participantes (n=24 DM1). Os dados de
uso domeéstico entregaram dados de suporte técnico
Dexcom. Um total de 1126 pares de amostras colhi-
das de glicemia capilar foram avaliadas. A impreciséo
da SMBG foi medida através do céalculo de um erro
proporcional absoluto de ambos os valores de SMBG
=100mg/dLedeumerrodediferencaabsolutoparaSMBG
<100 mg/dL. Os participantes do estudo clinico
demonstraram erros >10%/10 mg/dL e
>20%/20 mg/dL 7,6% e 3,3% respectivamente;
participantes de uso caseiro demonstraram um
>10%/10 mg/dL e >20%/20 mg/dL de 17,6% e 3,6%
respectivamente. Participantes do estudo clinico de-
monstraram um erro de 0%/0 mg/dL, 2,2% do tempo,
enquanto que os participantes de uso caseiro demons-
traram uma frequéncia de 12,2% para 0 mesmo limiar.
A falta de variacado no uso caseiro sugere que os par-
ticipantes poderiam estar inserindo o mesmo valor de
glicemia duas vezes ao realizar a calibragdo. Os testes
de SMBG dos pacientes demonstraram uma variabi-
lidade significativamente maior em casa que quando
conduzidos no ambiente clinico otimizado, destacan-
do uma falta de precisao da SMBG durante o uso real.
Como as medicbes em duplicata sdo obtidas apenas
na calibragdo inicial, ndo se sabe se a imprecisao de
SMBG observada afetou a percepcao dos pacientes
sobre a precisdo da SMBG. B



Efeito do Comprometimento Renal
na Eficacia e Seguranca de Dois
Agonistas dos Receptores de GLP-1,
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O objetivo deste estudo retrospectivo de 52 semanas
foi avaliar a eficacia e seguranga de dois agonistas
dos receptores de GLP-1, exenatida (EXE) e liraglu-
tida (LIRA) em dois coortes de pacientes portadores
de DM2, incluindo diferentes estagios de doenca renal
cronica (DRC). Os resultados principais foram: altera-
¢coes de peso, HbA1c e taxa de filtragdo glomerular es-
timada (TFGe), taxa de descontinuacao do tratamento
e eventos adversos (EA). Ambos HbA1c e peso dimi-
nuiram de maneira significativa em ambos os grupos

Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.

(tabela). Nao foi observada nenhuma diferenca signi-
ficativa na reducao de HbA1c e peso de acordo com
a TFGe. Houve uma maior frequéncia de descontinu-
acao devido a todas as causas e a vomitos com EXE
(42,2 e 14,7%) do que com LIRA (21,6 e 6,2%). Mais
pacientes com DRC nos estagios 3-4 (comparados
aos estagios 1-2) tratados com LIRA relataram vémitos
(15,8 vs 3,2%) ou outros EAs (34,2 vs 12,9%) levando
a descontinuacao; esta diferenca nao foi observada na
coorte EXE. Em um modelo de regressao Cox, a TFGe
foi um elemento de progndstico independente com
relacdo a EA gastrointestinal e consequente descon-
tinuagao (estagios 3-4: FC 4,22) e todas as causas de
descontinuacao (estagios 3-4: FC 2,35) em pacientes
com LIRA, mas ndo com EXE. Em suma, o tratamento
com EXE ou LIRA mostrou uma eficacia similar em pa-
cientes diabéticos com diferentes estagios de fungao
renal e a TFGe foi preservada (EXE) ou aumentada
(LIRA). LIRA foi melhor tolerada que EXE, mas a dis-
funcéo renal foi associada com maior descontinuacao
do tratamento no grupo LIRA.

Caracteristicas de Linha de Base e Evolucao dos Pacientes (LB de Base, F Final. Dados: Médios; *

Medianos).
EXEn 116 significAncia da LIRAn 162 significdncia da
mudanca (p) mudanca (p)
Caracteristicas de mulheres 58,6%, idade mulheres 60,5%, idade
linha de base média 56a, duracao média 57a, duragao
mediana do DM 7,3a mediana do DM 8,8a
Estagios de DRC 0-1 (11,8%) 0-1 (28,4%)
2 (62,7%) 2 (48,1%)
3 (25,5% 3 (21%)
4-5 (0%) 4 (2,5%)
5 (0%)
HbA1c (%) LB 7,46 0,001 B 7,42 0,002
F 6,96 (p NS entre os F 6,89 (p NS entre os
estagios de DRC) estagios de DRC)
Peso (kg) LB 106,5 <0,001 LB 104,4 <0,001
F 100,2 (p NS entre os LF 96,8 (p NS entre os
estagios de DRC) estagios de DRC)
IMC (kg/m?) LB 40,9 <0,001 LB 39,8 <0,001
F 38,3 (p NS entre os F 37,6 (p NS entre os
estagios de DRC) estagios de DRC)
TFGe (ml/min) LB 70,1 0,36 LB 75,6 <0,001
F71,3 F 86,6
microalbumindria (mg/ | LB 9,1 0,004 LBO <0,001
gr Cn)* F4,6 F4,7
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Mudancas da Funcao Hepatica com
Canagliflozina (CANA) vs Sitagliptina
(SITA) em Pacientes Portadores de
Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2) Sao
Relacionadas a Mudangas em Alc e

Peso Corporal

Autor(es): LAWRENCE A. LEITER, THOMAS FORST, DAVID
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ON, Canada, Mainz, Alemanha, San Diego, CA, Raritan, NJ.
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CANA, um inibidor SGLT2, forneceu melhoras da fun-
cao hepatica (ex.: alanina aminotrasnferase [ALT],
aspartato aminotrasferase) ao longo dos estudos de
Fase lll. CANA melhora o controle glicémico e reduz
o peso corporal (PC). Ambos mostraram melhorar a
funcao hepatica. Esta analise avaliou as contribui-
¢coes das reducdes de A1C e peso para a diminui-
cao de ALT com 300mg de CANA e 100mg de SITA
utilizando dados reunidos de dois estudos de Fase
Il com duracéo de 52 semanas (N=1,466; média de
A1C=8,0%; PC= 88 kg; ALT=29 U/L). Os pacientes
foram divididos em déceis por AA1C ou APC; os
AALT, AA1C e APC medianos foram calculados em
cada decil. A ANCOVA foi conduzida para avaliar as
contribuicoes de AA1C e APC para AALT. Reducdes
maiores em todas as 3 medidas foram observadas
com CANA versus SITA (AA1C mediana= -0,9% vs
-0,7%; APC= -3,1% vs -0,4%; AALT= -11,1% vs 0%;
P<0,0001 para cada). Para cada tratamento, maio-
res reducdes de ALT foram observadas em pacien-
tes com maior diminuicao de A1C e de peso. Mes-
mo depois de ajustar para as diferencas em AA1C
(Img A) ou APC (Img B), as reducdes de ALT foram
maiores com CANA do que com SITA (P<0,05 para
cada). Entretanto, um modelo combinado incluindo
ambos AA1C e APC, as covariantes sugeriram que as
maiores reducdes em ALT observadas com CANA fo-
ram totalmente explicadas pela combinacao de maio-
res AA1C e APC observados com CANA (P=0,87).
Em suma, CANA forneceu maiores reducdes na ALT
se comparada as de SITA, que foram relacionadas as
mudancas em A1C e peso. B
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Os Efeitos da Empagliflozina

(EMPA) na Pressao Arterial (PA) e
Indicadores de Enrijecimento Arterial
e Resisténcia Vascular em Pacientes
Portadores de Diabetes Tipo 2 por
Subgrupos de Idade, GEnero e Grau

de Hipertensao

Autor(es): ROBERT J. CHILTON, CHRISTOPHER R
CANNON, ILKKA TIKKANEN, SUSANNE CROWE, THOMAS
HACH, HANS-JUERGEN WOERLE, ULI C. BROEDL, ODD
ERIK JOHANSEN, San Antonio, TX, Boston, MA, Helsinki,
Finléandia, Ingelheim, Alemanha, Asker, Noruega.
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EMPA melhora a glicemia e reduz o peso, a PA, para-
metros hemodinamicos centrais e periféricos. Efeitos
diferenciais de EMPA sobre estes fatores por idade,
género e nivel de hipertensdo sdo desconhecidos.
Noés avaliamos a hipétese de que a EMPA reduziria
a PA, pressao de pulso (PP=PSS-PSD), um indi-
cador substituto valido do enrijecimento dos vasos
condutores e pressao arterial média (PAM=([2xPS-
D]+PSS)/3), refletindo o débito cardiaco multiplica-
do pela resisténcia vascular ao longo destes sub-
grupos. Também postulou-se que maiores redugoes
poderiam ser observadas naqueles com o maior
valor de base de PAS e idade avancada. No total,
2477 pacientes foram analisados em quatro estu-
dos randomizados de fase Ill com duracéo de 24
semanas (em uso anterior de nenhum, um ou dois
medicamentos antidiabéticos) com EMPA 10 mg
ou 25 mg (n=1652) versus placebo (n=825) (mé-
dia = DC idade 55,6+10,2 anos, HbA1c 8,0+0,9%,
PAS/PAD 129,1+15,0/78,3+8,8 mmHg, frequéncia
cardiaca 74=10, IMC 28,7+5,5 m/kg?. HbA1c foi
reduzida significativamente com EMPA (dosagens
agrupadas) comparada ao placebo (média de [ES]):-
0,65% (0,03), p<0,001). PAS, PAD, PP e PAM foram
reduzidas em todos os subgrupos. Para PAS e PAM,
reducdes maiores foram observadas naqueles com
as mais altas PAS, enquanto a PP era mais reduzida
nos pacientes com idade avancada. O relatério EMPA
-REG OUTCOME™ (NCT01131676) de 2015 avaliara
se estes beneficios irdo se traduzir em uma redugao
do risco cardiovascular. B

Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.



Impacto da Canagliflozina
Adicionada a Insulina e Metformina
no Diabetes Tipo 2: Um Sub-Estudo
do Ensaio CANVAS
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A Canaglifiozina (CANA) é um inibidor SGLT2 de-
senvolvido para o tratamento do Diabetes Melli-
tus Tipo 2 (DM2). A eficacia e seguranca de CANA
100 e 300mg vs. placebo (PBO) foram avaliadas
em um subgrupo de pacientes inscritos no CAN-
VAS, um ensaio de desfechos cardiovasculares
em pacientes portadores de DM2 em risco de de-
senvolver doencas cardiovasculares, os quais es-
tavam em tratamento com =30 Ul/dia de insulina e
=2,000 mg/dia de metformina (N=432; idade média
61 anos; A1C 8,2%,; glicose plasmatica em jejum [GPJ]
166 mg/dL; IMC 34,9 kg/m?; dose de insulina 93 Ul/d).
Em comparacao ao PBO, CANA 100 e 300mg forne-
ceu redugdes médias de quadrados minimos (QM)
na A1C (-0,7% e —0,8%; P<0,001), GPJ (—16 e
—25 mg/dL; P <0,001), e peso corporal (—1,7% e
—2,7%; P <0,001) na Semana 18. As redugdes mé-
dias de QM subtraidas do PBO na presséao sistdlica
foram —-3,5 e —6,1 mmHg (P<0,001) com CANA
100 e 300mg. A incidéncia global de eventos adver-
sos (EAs) foi de 66%, 67%, e 61% com CANA 100 e
300mg e PBO, respectivamente, com baixas taxas de
descontinuacao do tratamento relacionadas aos EAs
em meio aos grupos. A incidéncia de hipoglicemia
(=70 mg/dL) foi similar com CANA 100 e 300mg e
PBO (42%, 47%, e 46%), com baixas taxas de epi-
sodios graves (1%, 2%, e 3%). EAs genito-urinarios
foram consistentes com a frequéncia relatada para a
classe de inibidores SGLT2. Em suma, o tratamento
a curto prazo com CANA melhorou o controle glicé-
mico, reduziu o peso corporal e foi, em geral, bem
tolerado como coadjuvante para pacientes tratados
com insulina e metformina portadores de DM2. B

Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.

Um Novo Analogo de Acao Ultra-
Prolongada da Glargina Fornece
Melhores Perfis Farmacocinéticos
(FC) e Farmacodinamicos (FD)

Quando Comparados a Lantus®
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Franca, Marcy I'Etoile, Franca.
== ririan g
75 scientific
SESSI0NS

A B, RS+ BOOR, MR

Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.

Insulinas com acao ultra-longa, caracterizadas por du-
racdo de agdo maior que 36 horas, sdo a préxima ge-
racdo de insulinas basais que poderiam potencialmente
fornecer um melhor controle da glicemia através do for-
necimento de um perfil de insulina tipo infusdo em um
estado de equilibrio seguindo-se da injecao diaria. O ob-
jetivo do estudo foi investigar os desempenhos de FC e
FD em modelo animais (caes) de uma insulina analoga
nova que apresenta o potencial de ser uma insulina de
acao ultra-longa. A nova insulina é feita de glargina por
adicao de metade de histidina. A nova molécula, formu-
lada com os mesmos excipientes utilizados na Lantus®
e na mesma concentragdo molar da insulina analoga,
foi administrada de maneira subcutanea a caes da raca
Beagle normais, em jejum (n=9, 10-15 Kg) e o nivel de
glicemia medido em um periodo de 36 horas. O estudo
foi conduzido de maneira cruzada utilizando-se Lantus®
como comparador € ambos foram administrados em
4,2 nmol/kg. Os resultados diminui¢ao de glicemia, exibi-
dos naimagem A, mostram que a duragéo da agao para
a nova molécula é de ao menos 36 horas, comparada a
aproximadamente 20-24 horas para Lantus® Os niveis de
insulina corrigidos por peptidio ¢, consistentes com os
resultados de reducao de glicemia, também duram por
ao menos 36 horas, como mostrado na imagem B. Estes
resultados sugerem que o novo analogo apresenta po-
tencial para fornecer insulina basal com eficacia por ao
menos 36 horas neste modelo animal. Figura —>

Tempo (horas) Tempo (horas)
Nivel de glicemia basal | Nivel de insulina
reduzindo corrigido

AUC 0-36 | T50% AUC  AUC 0-36 | T50%

h abaixo | abaixodo |'h (h*ml/L) 'AUC (h)
do valor valor de
de base base (h)
(h*(%))
EL 544 (224) 19,1 (2,6) | 123 (38,6) | 18,0 (1,8)
Lantus® 661 (219) 10,8 (1,0) 128 (29,9) 8,9 (2,1)
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Imagem A: Reducio do nivel de
glicemia basal
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Eficacia e Seguranca de Terapia
com Bomba de Insulina em
Pacientes Portadores de Diabetes
Tipo 2: Estudo “OpT2mise”

Autor(es): RONNIE ARONSON, YVES REZNIK,
IGNACIO CONGET, SARAH RUNZIS, JAVIER CAS-
TANEDA, SIMONE DE PORTU, SCOTT LEE, OHAD
COHEN, Toronto, ON, Canada, Caen, Franga, Bar-
celona, Espanha, Tolochenaz, Suica, Maastricht,
Holanda, Ramat Gan, Israel.
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O estudo “OpT2mise” foi um ensaio multicéntrico,
randomizado e controlado comparando a eficacia
e seguranca de Sistema de infusdo continua de in-
sulina (CSIl) VS multiplas injecoes diarias (MDI) em
pacientes portadores de DM2 e em uso de insulina.
Aos participantes utilizando MDI com hiperglicemia
persistente (A1c =8%) apos um periodo de otimizagao
de 9 semanas foram designados aleatoriamente para
utilizar CSIl ou manter o uso de MDI em uma “fase de
estudo” (FS) de 6 meses. Em uma “fase de continua-
cao” (FC) de 6 meses, pacientes em com CSIl man-
tiveram seu uso, enquanto os participantes em MDI
passaram para CSIl. De 331 participantes randomiza-
dos (45,6% mulheres, de idade 56,0+9,6 anos, IMC
33,4+7,3 kg/m?, duracao do Diabetes 15,1+8,0 anos,
A1c 9,0£0,8%), 291 completaram o estudo. Na marca
de 6 meses, participantes CSIl haviam alcancado uma
reducao de A1C significativamente maior (-1,1+1,2%
vs -0,4+1,1%, p<0,001) (1) - mantida por 12 meses.
Participantes MDI passando para CSIl mostraram uma
reducéo de A1C de -0,8%, com A1c final idéntico nos
dois bracos do estudo. A taxa de resposta em FS (Al1c
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<8,0%) foi mais alta no brago CSII (CSIl 55% vs MDI
28%) mas, ao fim da FC, ambos os grupos haviam
atingido taxas de resposta similares de 57%. A Dose
Total Diaria (DTD) de CSlI foi 20,4% mais baixa na FS;
na FC, os participantes passando para CSIl mostraram
uma reducao de DTD de 19,0%; a DTD total foi equiva-
lente em ambos os grupos. Nao houve diferenca entre
0s grupos com relacao a ganho de peso ou cetoacido-
se. Em cada grupo, 1 paciente sofreu um caso grave
de hipoglicemia. O estudo OPT2MISE demonstra que
CSIlI fornece uma vantagem significativa no controle
glicémico sobre o MDI com um efeito seguro e consis-
tente em tratamentos a longo prazo. B

Melhorando a Insulina Glargina
Basal com Lixisenatida Prandial
Uma Vez ao Dia vs Insulina Glulisina
QD ou Trés Vezes ao Dia em DM2:

0 Ensaio Baseado em Evidéncias
“GetGoal-Duo2”

Autor(es): JULIO ROSENSTOCK, MARKOLF HANEFELD,
SANDRO GENTILE, RONNIE ARONSON, FRANCISCO J.
TINAHONES, BRUNO GUERCI, CHRISTINE ROY-DUVAL,
ELISABETH SOUHAMI, MAREK WARDECKI, JENNY YE,
SIMON HELLER, ON BEHALF OF THE GETGOAL-DUO2
STUDY INVESTIGATORS, Dallas, TX, DreDCen, Alemanha,
Napoles, ltélia, Toronto, ON, Canada, Malaga, Espanha,
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A fim de fornecer evidéncias sobre como avancar a
insulina basal (IB), exploramos opcodes de tratamen-
to em pacientes descompensados, tratados com IB
(=6 mo = 1-3 ADOs), adultos e predominantemente
obesos portadores de DM2, randomizados em gru-
pos tratados com: lixisenatida 20 ug uma vez ao dia
(LIXI), insulina glulisina uma vez ao dia (GLU-1) ou
GLU trés vezes ao dia (GLU-3), como coadjuvantes
da insulina glargina (IG) = metformina, se apés um
periodo de run-in de otimizagao de insulina glargina
de 12 semanas e interrupcao de outros anti-diabéti-
cos orais, a HbA1c permanecesse >7-9%. Endpoints
co-primarios em 26 semanas foram: (1) nao-inferiori-
dade (limite superior 95% Cl <0,4%) na reducao de
HbA1c com LIXI vs GLU-1 e (2) para LIXI vs GLU-3,

tanto nao inferioridade na reducao de HbA1c (2a) OU
superioridade (unilateral =0,025) em mudanca de
peso corporal (2b). GPJ, GaR, dose de IG, EAs e hi-
poglicemia foram avaliados. Cada bragco randomizou
298 pacientes (DM2 de duracao de 12 anos, duracao
de tratamento com IB de 3 anos e peso de 89 kg).
Todos os desfechos co-primarios foram cumpridos,
uma vez que LXI foi ndo-inferior a GLU-1 e GLU-3
com relacdo a reducdes HBA1c e estatisticamente
superior a ambas para perda de peso. Hipoglicemia
documentada foi numericamente e significativamen-
te menor com LIXI do que com GLU-1 e GLU-3, res-
pectivamente. Em suma, IB mais LIXI pode se tornar
uma opcao preferivel para avancgar a IB, alcancando
alvos glicémicos significativos com menos hipoglice-
mia e sem impactos negativos sobre o peso corporal
vs insulina pré-prandial, como em Basal Plus e Basal
Bolus para pacientes portadores de DM2 descom-
pensados tratados por IB. B

Efeitos Adversos das Terapias
Baseadas em Incretina em Eventos
Cardiovasculares Maiores e
Arritmia: Meta-Analise de Ensaios

Randomizados

Autor(es): FEl WANG, TIANSHENG WANG, JUNWEN
ZHOU, HUILIN TANG, TRINH NHAN, SHARON GIOVENALE,
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O resultado a longo prazo da segurancga cardiovascu-
lar de terapias com incretina permanece controverso.
Uma meta-andlise de estudos randomizados contro-
lados foi conduzida a fim de avaliar quantitativamente
a seguranca cardiovascular (todas as causas de mor-
te, morte cardiovascular, infarto do miocardio, AVC,
insuficiéncia cardiaca, angina instavel e arritmia) de
terapias com incretina: sitagliptina (SIT), vildagliptina
(VIL), saxagliptina (SAX), linagliptina (LIN), exenatida
(EXE), liraglutida (LIR), albiglutida (ALB), dulaglutida
(DUL), e lixisenatida (LIX).

Uma busca sistematica na EMBASE, MEDLINE, na
Cochrane Database of Systematic Review e Clinical-
Trials.gov foi conduzida durante o més de novembro
de 2014. A partir dos relatérios relevantes, 99 ensaios
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clinicos randomizados foram incluidos. Os resultados
foram reunidos através de métodos Peto e meta-re-
gressoes. De 85231 participantes de 99 relatérios de
estudos, incluindo 102 populacdes de estudo (26 SIT,
9 VIL, 11 SAX, 13 LIN, 8 ALO, 13 EXE, 8 LIR, 6 ALB, 3
DUL e 5 LIX), houve um total de 1280 eventos de mor-
te por todas as causas e 3455 eventos cardiovascu-
lares (805 mortes cardiovasculares, 1101 infartos do
miocardio, 515 AVCs, 626 insuficiéncias cardiacas,
253 casos de angina instavel, 155 arritmias).

Houve um aumento significativo nos eventos de insu-
ficiéncia cardiaca associados com SAX (OR 1,23; 95%
Cl, 1,03-1,46). Comparado com controles, EXE foi as-
sociada com um risco elevado de arritmia (OR 2,83;
95% Cl, 1,06-7,57). SIT foi associada com um risco sig-
nificativamente reduzido de todas as causas de mor-
te comparadas aos controles ativos (OR 0,39, 95% Cl
0,18-0,82). Outros agentes nao foram associados com
o risco de maneira significativa. Analises acumulativas
ao longo do tempo indicaram que para EXE, o risco
para arritmia era evidente ao fim de 2014; a evidéncia
para insuficiéncia cardiaca da SAX se tornou aparente
a partir de 2013. Nossa meta-analise indicou que EXE
pode ser associada com um risco aumentado de ar-
ritmia; e que SIT esteve associada com um risco redu-
zido de todas as causas de morte quando comparada
a outros agentes anti-diabéticos. Esses resultados ne-
cessitam de confirmacao através resultados de estu-
dos cardiovasculares a longo prazo.®

Terapia de Células Tronco
Mesenquimais para Nefropatia
Diabética: Um Estudo Controlado e

Randomizado de Fase 2

Autor(es): DAVID K. PACKHAM, IAN FRASER, PETER
G. KERR, JASON LICHLITER, SILVIU ITESCU, DONNA
SKERRETT, KAREN R. SEGAL, Melbourne, Australia,
Richmond, Austrélia, Clayton, Austrélia, Nova lorque, NY.
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Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.

A etiologia da nefropatia diabética (ND) inclui infla-
macao renal e disfungao endotelial. Células mesen-
quimais precursoras alégenas derivadas da medula
6ssea (CMP) podem modular ambas as células infla-
matorias e microvasculatura. Conduzimos um estudo
randomizado, controlado por placebo (PBO) com es-

236 | DIABETES Clinica | N°04 | 2015

calonamento de doses de CMP em 4 locais na Aus-
trélia em 30 individuos portadores de Diabetes tipo
2 com ND (24 homens, 6 mulheres) com uma taxa
de filtracao glomerular estimada (TFGe) baseada na
creatinina sérica (CrE) de 20-50 ml/min/1,73/m? e em
um regime estavel de inibidores de renina-angioten-
sina. Os participantes foram randomizados para uma
infusdo IV Unica de PBO (salina), 150 milhées (M)
ou 300M de CMPs (N=10 por grupo). O periodo de
estudos primarios foi de 12 semanas com acompa-
nhamento até 60 semanas. A funcgao renal foi medida
por 99mTc dietileno-triamina penta-acetato (TFGm)
na linha de base e em 12 semanas e por TFGe em
todas as visitas. Na linha de base a média de ida-
de foi de 70 anos, média de TFGe foi 34,6, 35,7 e
34,6 ml/min/1,73/m? para o PBO, 150M e 300M,
e 19/30 pacientes (63%) apresentaram TFGe>30. As
infusdes foram bem aceitas e ndo houve quaisquer
eventos adversos relacionados ao tratamento. Para
a mudanca de TFGm do valor de base para a 122 se-
mana, as diferencas da média de quadrados minimos
ajustados (QMA) (+ES) do PBO foram 4,0+2,8 ml/min
1,73/m?2 (+8%) para 150M e 3,9+2,8 (+8%)
para 300M. Em individuos com valor de base de
TFGe >30, a diferenca QMA do PBO (n=7) na mu-
danca de TFGm do valor de base para a 122 semana
foi 6,2+3,3 (+13%) nos CMPs agrupados (n=12),
p=0,07. Para a mudanca de TFGe do valor de base
para a 122 semana, as diferencas QMA do PBO foram
4,442,2 (+11%), p=0,05, em 150M, 1,64+2,2 (+5%)
em 300M e 4,5+2,8 (+11%) nos CMPs agrupados
com valor de base de TFGe>30. A interleucina-6 (IL-6)
estava elevada na linha de base e foi reduzida na 122
semana em 300M vs PBO (-0,21 vs 2,5 pg/dl; p=0,01).
O valor de base da IL-6 foi correlacionada com me-
Ihora de CrE e TFGe na 122 semana nos grupos CMP
(r=-0,57 e 0,50; ambos p<0,05) mas nao no PBO.
Neste estudo exploratério, uma Unica infusdo CMP
ja melhorou ou estabilizou a TFG ao longo de 12 se-
manas, de maneira mais notavel naqueles cujo valor
de base de TFGe>30. Os mecanismos podem incluir
efeitos em citocinas inflamatdrias e na microvascula-
turarenal. &
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Diabéticos Nao Diagnosticados

A Bio-Rad pode ajuda-lo a encontra-los

Segundo a Federagao Internacional de
Diabetes (IDF — International Diabetes
Federation), cerca de 2,4% da Populagao
Adulta (20-79 anos) é Diabética e ndo tem
este conhecimento.

Estamos falando de 3.2 Milhdes de
INDIVIDUOS DOENTES.

Diabetes no Brasil

Casos de Diabetes (20-79) 11,6 (mihdes)
Predominncia nacional de Diabetes

Mortes relacionada ao Diabetes (20-79)

Custo por pessoa com Diabete por ano 1.527,6 (USD)

O Diabetes ndo € um mistério para nin-

guém, trata-se de uma doenga amplamente
divulgada, de conhecimento publico.
Entretanto, diante de sua caracteristica
“silenciosa”, muitos individuos ndo se
precavém como deveriam e, quando menos

esperam, ja estao diante das complicagbes
fisicas que tanto sofrimento trazem ao
individuo, e a seus familiares.

O governo investe pesadamente em
campanhas de informacao e busca mostrar
0 cenario critico da doencga, ainda assim,
continuamos nos deparando com uma
EXPECTATIVA ALARMANTE.
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A Federacéo Internacional de Diabetes,

Associagao Americana de Diabetes e a
Organizagdo Mundial de Saude tem
recomendado o uso da Hemoglobina

Glicada (HbA1c) como um analito diagndstico
para o diabetes. Para tal reforcam uma gestao
de controle de qualidade muito rigorosa. Os
ensaios devem estar padronizados e alinhados
com critérios e valores de referéncia interna-
cional. Diante disso é fundamental o uso de
metodologias que garantam a liberacao de
resultados extremamente precisos.

COMO SOLICITAR O TESTE SEGURO?
Seja para 0 MONITORAMENTO, para a
TRIAGEM ou para o DIAGNOSTICO do
Diabetes, a metodologia o ajudara, com
preciséo e seguranga, a ter uma Conduta
Clinica, Segura, Eficaz e Eficiente.

Solicite seu teste desta maneira:
HEMOGLOBINA GLICADA POR HPLC /
TROCA IONICA BIO-RAD

A Bio-Rad, atua a mais de 40 anos neste
segmento e busca sempre dispor de um
diferencial aos seus clientes, pois o objetivo
EUMSO..cceiiinnns O PACIENTE.

Mais informacoes: atendimento@bio—rad.coml SAC (11) 3065-7550 | diabetes.bio-rad.com
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Intarcia Realiza Apresentacoes na
ADA de Dois Ensaios Freedom de

Fase 3 Bem Sucedidos para ITCA
650 — Um GLP-1 RA para DM2

75 scientific
e

« O FREEDOM-1, um estudo con- (i
trolado por placebo, mostrou que v
o ITCA 650 apresentou resultados positivos quan-
do associado a medicacdes orais para Diabetes,
comuns em pacientes que nao haviam atingindo
as metas. Todos os endpoints foram alcancados
quanto a reducdes de HbA1c significativas, redu-
coes de peso, bem como quanto a porcentagem
de pacientes tratados até a obtencdo da meta es-
tabelecida. As analises pré-definidas de diferentes
tratamentos secundarios apresentaram resulta-
dos positivos, especialmente quando o ITCA 650
é utilizado em conjunto com metformina e dieta
acompanhada de exercicios.

* O estudo FREEDOM-1 HBL (High Baseline - Alta
Linha de Base) foi um estudo aberto de pacien-
tes que na triagem inicial do ensaio FREEDOM-1
tinham taxas de HbA1c na linha de base bastante
altas (10%-12%) para arriscar randomiza-los com
placebo. Quando triados para o estudo em ques-
tao, os pacientes apresentaram um controle ruim,
apesar de estarem sob diversos tratamentos orais.
A adicao de ITCA 650 alcancou uma reducédo mé-
dia de HbA1c de 3,4% na 392 semana, partindo de
uma linha de base inicial de 10,8%.

Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015.

A Intarcia Therapeutics, Inc. anunciou os resultados
de seus dois primeiros ensaios clinicos de fase 3
(FREEDOM-1 e FREEDOM-1 HBL) de seu candidato
experimental em estagios finais, o ITCA 650 (exena-
tida infundida continuamente através de uma bomba
osmética subcutanea do tamanho de um palito de fés-
foro , trocada apenas uma ou duas vezes por ano), na
752 Edicao da Scientific Sessions da Associacao Ame-
ricana de Diabetes. Os resultados que apresentaram
dados positivos em endpoints essenciais dos ensaios
foram anunciados durante uma apresentacao oral e
uma sessao de pdsteres na conferéncia em Boston.

* Apresentacao Oral dos Resultados do FREEDOM-1

Apresentacdo Oral do FREEDOM-1: “Impacto Clini-
co do ITCA 650 no Diabetes Tipo 2: Um Ensaio Ran-
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domizado, Duplo-Cego, Controlado por Placebo, de
39 Semanas,” liderado por Julio Rosenstock, M.D.,
Diretor do Centro de Endocrinologia e Diabetes da
Medical City de Dallas e Professor de Clinica do Cen-
tro Médico do Sudoeste da Universidade do Texas,
em Dallas.

* O FREEDOM-1, um estudo controlado por pla-
cebo, demonstrou resultados positivos quanto
ao ITCA 650 quando este é acrescentado a die-
ta acompanhada de exercicios com ou sem me-
dicacdes orais convencionais para Diabetes em
pacientes que nao atingem os alvos. Todos o0s
endpoints essenciais foram alcancados, incluindo
uma significativa reducao de HbA1c e peso e tam-
bém a porcentagem de pacientes tratados até a
obtencdo da meta estabelecida.

¢ OITCA 650 levou a reducdes médias significativas
e continuadas de HbA1c de 1,4% na 39% semana
de tratamento (populacdo miTT).

* Dois grupos de pacientes pré-estabelecidos foram
avaliados para se determinar de que forma as re-
ducdes de HbA1c podem variar com base no fato
de os pacientes estarem ou nao em um tratamen-
to secundario incluindo regimes com sulfonilureia
(SU), metformina ou de dieta acompanhada de
exercicios sem SUs.

- Regimes que nao Contém SUs: Pacientes que
estavam majoritariamente em tratamento secun-
dario com metformina (~40% dos pacientes),
ou dieta acompanhada de exercicios (~11%
dos pacientes), apresentaram uma redugao mé-
dia de HbA1c de 1,7%.

- Regimes que Contém SUs: Os pacientes que
estavam em um regime secundario com SUs
(47% dos pacientes) tiveram uma redugao mé-
dia de HbA1c de 1,2%.

Foi observada perda de peso significativa e progres-
siva dependente da dosagem ao longo de 39 se-
manas (populacao miITT). Os pacientes que foram
submetidos a um regime de dose primaria de fase
3 perderam em média 4 kg no grupo de dose de
60 mcg/d de ITCA 650 vs. 2 kg no grupo placebo na
392 semana, o que foi considerado estatisticamente
significativo.

Os perfis gerais de tolerabilidade, incluindo de even-
tos G.l., foram muito semelhantes entre o grupo de
dose 40 mcg/d e o de 60 mcg/d. Houve uma bai-
xa taxa de um digito referente a descontinuacao por



nausea. Nao foram identificados novos resultados de
seguranca em comparagao ao que se sabe sobre a
classe de agonistas do receptor GLP-1. Demais even-
tos adversos associados ao local de administracao e
os procedimentos para se colocar e remover o ITCA
650 foram, em geral, leves e temporarios. Desconti-
nuacdes por conta de eventos adversos relacionados
a procedimentos e ao local de administragao também
representaram uma baixissima taxa de um digito para
cada braco ao longo das 39 semanas de estudo.

Dr. Rosenstock, pesquisador-chefe do FREEDOM-1,
comentou: “Alcancar e manter taxas glicémicas e perda
de peso recomendadas s&o objetivos muito importan-
tes, embora muito dificeis, para a maioria dos pacientes
com Diabetes Tipo 2. Tais resultados positivos do en-
saio de fase 3 indicam que o ITCA 650 tem o poten-
cial de abrir as portas para uma nova abordagem de
tratamento que satisfaca as importantes necessidades
nao-atendidas referentes ao aumento de adeséo a tra-
tamento, ajudando os pacientes a conseguirem contro-
le glicémico na crescente epidemia de Diabetes Tipo 2.”

O FREEDOM-1 foi um ensaio clinico de fase 3 duplo-
cego e controlado por placebo que avaliou a eficacia
e seguranca do ITCA 650 em pacientes cuja HbA1c
nao era controlada somente pelos diferentes farma-
cos orais antidiabéticos ou por dieta acompanhada
de exercicios. Os 460 pacientes cadastrados tinham
taxas de HbA1c na linha de base entre 7,5% e 10,0%
e foram randomizados em trés grupos a uma propor-
¢éo de 1:1:1, avaliando o ITCA 650 de 40 mcg/d e
60 mcg/d versus placebo.

Os endpoints de eficacia foram estatisticamente sig-
nificativos em ambas as doses versus placebo na
andlise pré-especificada apresentada no encontro da
ADA. A eficacia foi avaliada com uma analise LOCF
na 39? semana vs. placebo e uma analise a cada vi-
sita da populacdo mITT foi conduzida ao longo das
39 semanas em todos pacientes com uma dosagem
de HbA1c pés-tratamento. Além disso, foram realiza-
das andlises de subconjuntos pré-especificadas da
populacdo MITT tratada com diferentes terapias se-
cundarias para se verificar se os resultados variavam
de acordo com diferentes terapias secundarias.

As caracteristicas de linha de base foram semelhan-
tes nos trés grupos: taxa HbA1c média de 8,5% (nao-
controlada), indice de massa corporal (IMC) médio
de 33,5 kg/m2 (clinicamente obeso), e duragcido média
de 9 anos desde o diagndstico de Diabetes. 90% dos

pacientes no estudo eram nao-controlados apesar de
serem tratados com até trés medicamentos orais an-
tidiabéticos. Os sujeitos nos bragos ativos foram tra-
tados nas primeiras 13 semanas com dispositivos de
3 meses que infundiam uma dose inicial de exenatida
de 20 mcg/d e entéo tratados com dispositivos ITCA
650 de 6 meses a dosagens de 40 ou 60 mcg/d. O
endpoint primario era a redugao da HbA1c ao longo
de 39 semanas; endpoints secundarios incluiam per-
da de peso e porcentagem de pacientes que alcan-
cavam a meta de taxa de HbA1c inferior a 7%.

Sessao de Poster do Ensaio FREEDOM-1 HBL
(High Baseline - Alta Linha de Base) Mostra
Reducao de HbA1c de 3,4%.

Apresentagao de Poster do FREEDOM-1 HBL: No Sa-
bado do dia 6 de Junho, a sessao de poster (1107-P)
intitulada: “Eficacia e Tolerabilidade de 39 Semanas
de ITCA 650 (Exenatida Subcutanea Continua) em
DMT2 com Alta Hb A1c na Linha de Base(>10%),”
liderada por Robert R. Henry, M/D/, Chefe de Endo-
crinologia e Metabolismo de Virginia e Professor de
Medicina da Residéncia da UCSD.

O estudo FREEDOM-1 HBL foi um ensaio aberto que
operou simultaneamente ao ensaio de fase 3 FREE-
DOM-1 da Intarcia e contou com pacientes com Dia-
betes Tipo 2 cadastros que se adequavam a todos os
critérios de elegibilidade do FREEDOM-1, mas cuja
HbA1c basal era superior a 10%, mas menor ou igual
a 12%. Todos os pacientes neste estudo foram tra-
tados com 20 mcg/d de ITCA 650 nos primeiros 3
meses e com 60 mcg/d de ITCA 650 nos seguintes
6 meses. Agentes orais antidiabéticos pré-estudo fo-
ram mantidos inalterados ao longo das 39 semanas
de tratamento. O endpoint primario foi a alteracéo da
HbA1c. Endpoints secundarios incluiram mudanca
no peso e nha porcentagem de pacientes que alcan-
caram taxas de HbA1c <7% na 392 semana.

Na linha de base, os 60 pacientes que integraram
o estudo apresentavam um controle glicémico ex-
tremamente ruim conforme indicado por uma taxa
média de HbA1c de 10,8%, por um indice de massa
corporal médio de 32,0 kg/m2 (clinicamente obeso)
e por uma duragao média de 9 anos desde o diag-
néstico do Diabetes. Notavelmente, foram atingidas
reducdes significativas de taxas de HbA1c na 62 se-
mana, periodo durante o qual os pacientes recebiam
apenas a dosagem inicial de 20 mcg/d de ITCA 650.
A mudanca na linha de base foi mantida ao longo
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do tempo, tendo os pacientes atingido uma reducao
média de HbA1c de 3,4% na semana 39. 22% dos
pacientes alcancaram reducoes de HbA1c de 4% ou
mais e 25% dos pacientes alcancaram uma taxa de
HbA1c <7% no endpoint LOCF. Foi observada redu-
¢ao no peso, mas os resultados ndo foram estatisti-
camente significativos. Os pesquisadores acreditam
que isso provavelmente se deu devido a correcao de
glicosuria conforme a glicemia diminuia.

“Estamos muito satisfeitos com esses resultados de
fase 3. O ITCA 650 apresentou excelentes resultados
para uma populacao refrataria e de alto risco — e tudo
isso sem precisar de autoinjecdes regulares,” disse
Robert Henry. “Acredito que esses novos dados indi-
cam que o método ITCA 650 de administragao pode
oferecer uma dosagem ininterrupta, regular e conti-
nua que alcanca grandes reducdes de HbA1c sem
exigir acoes tomadas pelo paciente quanto a gestao
de sua medicacdo, que todos sabemos que pode
ser extremamente desafiadora. Com mais sucessos
nos ensaios de fase 3 remanescentes desse ano, e a
correspondente autorizacdo das autoridades regula-
térias, a comunidade diabética, incluindo pagadores,
fornecedores e pacientes, podera ter uma nova al-
ternativa de tratamento que pode mudar significativa-
mente a forma como tratamos o Diabetes. Nos pre-
cisamos desesperadamente de novas descobertas
capazes de afetar positivamente o tratamento dessa
epidemia crescente e devastadora no mundo todo.”

O tratamento com ITCA 650 foi bem tolerado por
pacientes com Diabetes Tipo 2 mal controlado. Os
eventos adversos mais comuns coincidiram com 0s
efeitos conhecidos da exenatida e da classe de ago-
nistas do receptor GLP-1 (majoritariamente gastroin-
testinal). A maior parte foi observada logo no inicio do
tratamento e melhoraram ao longo do tempo.

Sessao de Poster: Tratamento, Adesao e
Mudanca de A1C em Diabetes Tipo 2 com HBL
No Domingo do dia 7 de Junho, um poster indepen-
dente (135-LB) intitulado “Tratamento, Adesao e Mu-
danca de A1C em Diabetes Tipo 2 (DMT2) com alta
HbA1c (>10%),” apresentou uma comparacdo de
impactos no mundo real referentes aos resultados
do estudo FREEDOM-1 HBL. O estudo retrospectivo
usou o banco de dados Optum/Humedica SmartFile™
e conduziu-se uma andlise de sensibilidade para se-
lecionar um grupo de pacientes com Diabetes Tipo 2
comparavel a populacdo do estudo FREEDOM-1 HBL.
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Na linha de base, os 1.248 pacientes que se encaixa-
vam nos critérios de inclusado do estudo tinham uma
taxa média de HbA1c de 10,8% e um indice de massa
corporal médio de 35,1 kg/m2. A HbA1c média caiu
1,8% em relagao ao indice preditivo de HbA1c (média
de 364 dias) na amostra basica no mundo real. Ob-
servou-se uma reducao semelhante (2,0%) na anali-
se de sensibilidade de pacientes que provavelmente
se encaixariam nos critérios de inclusao e exclusao
do estudo FREEDOM-1 HBL. 16,2% dos pacientes
apresentavam HbA1c <7% ao final do periodo de
observacdo. Observou-se uma redugcao semelhante
(17,5%) na analise de sensibilidade de pacientes que
provavelmente se encaixariam nos critérios de inclu-
sdo e exclusao. B

Insu Calce - Facilitando o Calculo de

Dosagem de Insulina Bolus

Fonte: 75" Scientific Sessions, 75 scientific
Boston, 2015.  SESSIONS

Conveniente: ndo-eletronico, cabe no bolso
Universal: glicose medida em mg/dL ou mmol/L
Eficaz: diminui erro de dosagem e diminui taxas de
HbA1c quando usada consistentemente
Econdémico: menos de $3 por disco

Global: instrugoes em diversas linguas; marca com-
partilhavel

» Estima teor de carboidratos na refeicao
 \Verifica glicose sérica
¢ Lé dosagem de insulina

0 Disco de Dosagem de Insulina InsuCalc™

€ uma calculadora de dosagem de insulina bolus facil
de usar e que cabe no bolso, ajudando na adminis-
tracao de multiplos regimes de injecao diaria ou de
basal-bolus. Elaborado por um endocrinologista pe-
diatrico os discos InsuCalc™ sao usados clinicamen-
te ha mais de dez anos por médicos, educadores de
Diabetes, farmacéuticos e nutricionistas nos seis con-
tinentes. O uso consistente do disco ja provou reduzir
as taxas de HbA1c em individuos diabéticos (J Pedia-
tr Endocrinol Metab. 2004; 7: 1641-1651).



Cor |Insulina: Correcao para

da = Hiperglicemia
Bord Proporcao de perg
oraa .
Carboidratos
do
Di Expressa em
1ISCO .
unidades/15 |gm carb/1
gm carb ou unidade
0,5 u/15gm 30 gm/1u 0,5 u por 50 mg/ol > 150
(83 mmol/L > 8)
1 u/15gm 15 gm/1u 0,5 u por 50 mg/ol > 150
(83 mmol/L > 8)
1 u/15gm 15 gm/1u 1 u por 50 mg/ol > 150
(3 mmol/L > 8)
1,5 u/15gm 10 gm/1u 1 u por 50 mg/ol > 150
(3 mmol/L > 8)
2 u/15gm 7,5 gm/1u 1 u por 50 mg/ol > 150
(8 mmol/L > 8)
2 u/15gm 7,5 gm/1u | 1,5 u por 50 mg/ol > 150
(8 mmol/L > 8)
2,5 u/15gm 6 gm/1u 1,5 u por 50 mg/ol > 150
(3 mmol/L > 8)
2,5 u/15gm 6 gm/1u 2 u por 50 mg/ol > 150
(3 mmol/L > 8)
3 u/15gm 5 gm/1u 2 u por 50 mg/ol > 150
(8 mmol/L > 8)
3 u/15gm 5 gm/1u 3 u por 50 mg/ol > 150
‘ (3 mmol/L > 8)
5 u/15gm 3 gm/1u 3 u por 50 mg/ol > 150
‘ (3 mmol/L > 8)
5 u/15gm 3 gm/1u 4 u por 50 mg/ol > 150

(3 mmol/L > 8)

O disco calcula dosagens corretas de insulina de
acao rapida através da combinacéo proporcional de
insulina-carboidrato do paciente, e também com es-
cala de corregéo para niveis elevados de glicemia.
Para usar o disco, o paciente deve estimar o conte-
udo de carboidrato da refeicao (auxiliado pela tabela
de quantidades de carboidrato no verso do disco) e
verificar sua taxa de glicemia pré-refeicao, e entao vi-
rar o disco superior para revelar a dose correta de
insulina na parte aberta.

Os discos InsuCalc™ vém em 12 combinacoes sepa-
radas de proporcao insulina-carboidrato e de escala
de correcao de hiperglicemia para atender diferentes
sensibilidades de insulina. O profissional de Diabetes

sy 0 ™
& (InsuCalc

LS T

escolhera o disco adequado para cada paciente com
base na sensibilidade a insulina dele - resguardan-
do o paciente contra dosagens incorretas. Os discos
InsuCalc™ nao sao vendidos para individuos diabé-
ticos, apenas para profissionais da salde para que
estes distribuam a seus pacientes.

Os discos InsuCalc™ sao vendidos em Pacotes de
Orientagcdo com 12 discos e em Caixas para Uso Cli-
nico de 50 ou 10 discos. Os pacotes de orientagao
contém um disco para cada regime de insulina, além
de um detalhado manual do fabricante. Cada Caixa
para Uso Clinico com discos InsuCalc contém:

* 50 ou 100 discos InsuCalc™

* Detalhadas instru¢bes do produto para profis-
sionais

* 50 ou 100 folhas de instru¢cdes para o paciente

* 50 ou 100 sacolas transportadoras autovedantes

Os discos séo disponibilizados em sortimentos padro-
nizados ou personalizados, com as concentracdes de
glicemia e escalas de correcdo apresentadas ou em
unidades de mg/dl ou de mmol/L. &
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Sanofi Anuncia Resultados Positivos
da Extensao do Estudo de Fase Ill de
Toujeo® em Japoneses com Diabetes
Nao-Controlada

Toujeo manteve um controle glicémico
semelhante vs. Lantus com menor nimero de
eventos hipoglicemia noturna no decorrer dos
12 meses de estudo - 75

scientific
" SesSIons

Fonte: 75" Scientific Sessions,
Boston, 2015. j

Paris, France - 6 de Junho de 2015 -- A SANOFI
Sanofi anunciou os resultados dos estu-

dos de extensao EDITION JP 1 e EDITION JP 2 nos
quais participantes Japoneses (com Diabetes tipo
1 e Tipo 2, respectivamente) receberam tratamento
com Toujeo® (injecdo de insulina glargina [origem
rDNA], 300 U/mL) ou Lantus® (injecdo de insuli-
na glargina [origem rDNA], 100 U/mL) por um total
de 12 meses. Ao longo de todo o periodo de estu-
do, Toujeo manteve controle glicémico semelhante,
tendo um menor numero de individuos experimen-
tado eventos hipoglicemia noturna (taxas glicémicas
<= 54 mg/dL no estudo de pessoas com Diabetes
tipo 1, e <= 70 mg/dL no estudo de pessoas com Tipo
2), em comparagao a Lantus. Os novos resultados do
EDITION JP 1 e 2 foram apresentados na 752 Sessao
Cientifica da Associacdo Americana de Diabetes.

“Os resultados dos estudos de extensao EDITION JP
1 e 2 reafirmam o beneficio clinico que Toujeo pode
trazer a pessoas que convivam com Diabetes néo-
controlada”, disse Pierre Chancel, Vice-Presidente
Sénior e Chefe da Global Diabetes, na Sanofi. “Como
uma nova adigao ao nosso portfélio, o Toujeo oferece
mais uma opcao para ajudar os pacientes a alcanca-
rem suas metas glicémicas, e demonstra nosso com-
prometimento em proporcionar terapias inovadoras
que aprimorem o tratamento da Diabetes.”

Em Japoneses com Diabetes tipo 1 ndo-controlada
(EDITION JP 1), a taxa de eventos confirmados de hi-
poglicemia noturna (<= 70 mg/dL) e a porcentagem
de participantes que passaram por >=1 evento no
decorrer dos 12 meses de estudo foram comparaveis
em ambos os grupos. Contudo, a taxa de eventos de
hipoglicemia no limite inferior (<54 mg/dL) foi 38%
mais baixa com Toujeo. A reducao de risco de even-
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tos de hipoglicemia noturna a esse limite aponta que
21% menos pacientes passaram por eventos deste
tipo com Toujeo vs. Lantus.

Em Japoneses com Diabetes Tipo 2 nao-controlada
tratada por insulina basal e antidiabéticos orais (EDI-
TION JP 2), a incidéncia de eventos de hipoglicemia
noturna (taxas glicémicas <= 70 mg/dL) também foi
reduzida (27% menos pacientes passaram por >=1
evento ao longo dos 12 meses de estudo). As taxas
de evento (por paciente-ano) de hipoglicemia no-
turna e a qualquer momento do dia (ao longo de 24
horas) foram consistentemente inferiores com Toujeo
em comparacdo a Lantus. Nesses 12 meses, os in-
dividuos com Diabetes Tipo 2 tratados com Toujeo
e medicamentos orais também tiveram leve redugao
de massa corporal, comparadas aquelas tratadas
com Lantus, que tiveram leve aumento.

“Os dados adicionais do estudo EDITION JP 2 de-
monstram a capacidade da Toujeo em atingir um
controle glicémico continuado na populagao Japone-
sa com Tipo 2,” comendou Yasuo Terauchi, Pesqui-
sador-Chefe do estudo EDITION JP 2 e Professor na
Faculdade de Medicina da Universidade da Cidade
de Yokohama, Kanagawa. “A redugao de episddios
de hipoglicemia observada e os dados suplemen-
tares sobre peso demonstrados pelo EDITION JP 2
significam que o Toujeo tem o potencial de auxiliar as
pessoas com Diabetes Tipo 2 no Japao a iniciarem
e manterem-se em terapia com insulina de forma a
alcancar suas metas a longo prazo.”

Os resumos (abstracts) sao intitulados:

¢ Controle Glicémico Continuado e Menor Hipo-
glicemia Noturna com a Nova Insulina Glargina
300 U/mL comparada a Glargina 100 U/mL ao
longo de 12 Meses em Japoneses com DMT1
(EDITION JP 1). (Matsuhisa M et al. Apresenta-
cao 987-P, 6 de junho de 2015).

* Nova Insulina Glargina 300 U/mL Oferece Con-
trole Glicémico Continuado e Hipoglicemia
Reduzida ao longo de 12 Meses Comparada a
Glargina 100 U/mL em Japoneses com DMT2
Tratados com Insulina Basal e ADO(s) (anti-dia-
béticos orais) (EDITION JP 2). (Terauchi Y et al.
Apresentacao 98-OR, 6 de junho de 2015).
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Resultados Completos do
EDITION JP 1 com Extensao de 6 Meses

No EDITION JP 1 (n=228), Japoneses com Diabetes tipo
1 que continuaram a receber o tratamento por mais 6
meses mostraram um controle de glicemia comparavel
(reducao de HbA1c e FPG) na linha de base entre Tou-
jeo e Lantus no 120 més (mudanga média [SD] -0,20
[0,80] % e -14,0 [86,5] mg/dL e (mudanga média [SD]
-0,25 [0,72] % e -7,0 [93,2] mg/dL respectivamente).

As porcentagens de pacientes com >=1 evento gra-
ve ou confirmado de hipoglicemia noturna (definido
por glicose no plasma <= 70 mg/dL) no decorrer
dos 12 meses de estudo foram comparaveis entre os
grupos. No limite inferior de <54 mg/dL, foi obser-
vada uma reducdo na taxa de evento com Toujeo
comparado a Lantus a noite (taxa proporcional 0,62:
95% CI: 0,39 a 0,97). As porcentagens de participan-
tes que passaram por >=1 evento noturno neste li-
mite também foi menor com Toujeo em comparacéao
a Lantus (risco relativo 0,79: 95% Cl: 0,64 a 0,98).
Ocorreu hipoglicemia grave em 12 e 11 participan-
tes que recebiam Toujeo e Lantus respectivamente.
Foram encontrados resultados semelhantes entre os
grupos relativos a eventos adversos.
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Resultados Completos do
EDITION JP 2 com Extensao de 6 Meses

No EDITION JP 2 (n=222), Japoneses com Diabe-
tes Tipo 2 que ndo conseguiam controlar suas taxas
glicémicas com insulina basal e medicagao oral an-
tes do estudo, continuaram a receber o tratamento
do estudo por mais 6 meses mostraram um controle
de glicemia semelhante (reducédo de HbA1c e FPG)
desde a linha de base entre Toujeo e Lantus no 12°
més (mudanca média [SD] -0,28 [0,84] % e -12,1
[56,6] mg/dL e mudanca média [SD] -0,33 [0,79] % e
-18,6 [43,3] mg/dL respectivamente).

A porcentagem de pacientes com >=1 evento grave
ou confirmado de hipoglicemia noturna (definido por
glicose no plasma <= 70 mg/dL) no decorrer dos 12
meses de estudo foram inferiores com Toujeo vs. Lan-
tus (risco relativo 0,78: 95% Cl: 0,55 a 0,97). Também
foram observados consistentemente menos eventos
hipoglicémicos confirmados (<= 70 mg/dL) ou gra-
ves noturnos ou a qualquer hora do dia (24 horas) por
paciente-ano com Toujeo comparado a Lanus (taxa
proporcional 0,41: 95% CI: 0,18 a 0,92: taxa propor-
cional 0,64: 95% ClI: 0,44 a 0,94, respectivamente). A
ocorréncia de hipoglicemia grave foi rara, com apenas

\
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3 e 2 eventos relatados para Toujeo o Lantus, respec-
tivamente.

Ademais, os pacientes tratados com Toujeo perderam
um pouco de peso, comparado a um leve aumento
no grupo Lantus (-0,7 kg vs. 0,5 kg, respectivamente;
NS). Foram encontrados resultados semelhantes en-
tre os grupos relativos a eventos adversos.

Sobre Toujeo

Apesar da insulina basal ser um pilar fundamental de
tratamento do Diabetes por anos, necessidades mé-
dicas nao atendidas ainda sao uma realidade. Apro-
ximadamente metade dos pacientes em tratamento
nao atingem suas metas de glicemia. Além disso, a
dose ideal de insulina muitas vezes nao é alcancada
durante a fase de inicio ou manutengao. Toujeo é uma
insulina basal de nova geracéo e de aplicacdo de uma
vez por dia baseada em uma molécula amplamente
usada (insulina glargina) com um perfil de risco-be-
neficio bem consolidado. Seu depdsito subcutaneo
compacto leva a perfis farmacocinéticos/farmacodina-
micos (PK/PD) mais estaveis e prolongados. 1. Tou-
jeo ja foi aprovada pela Administracdo de Alimentos
e Farmacos -FDA) dos EUA, pela Comissao Europeia
e pela Health Canada, e encontra-se sob andlise por
autoridades regulatérias em todo o mundo. B

Melhorando a Insulina Glargina
Basal com Lixisenatida 1 vez ao dia
Administrada Antes das Refeicoes
vs Insulina Glulisina 1 ou 2 vezes ao
dia em DMT2: Ensaio Baseado em

Evidéncias “GetGoal-Duo2”

Autor(es): JULIO ROSENSTOCK, MARKOLF HANEFELD,
SANDRO GENTILE, RONNIE ARONSON, FRANCISCO J.
TINAHONES, BRUNO GUERCI, CHRISTINE ROY-DUVAL,
ELISABETH SOUHAMI, MAREK WARDECKI, JENNY YE,
SIMON HELLER, ON BEHALF OF THE GETGOAL-DUQ2
STUDY INVESTIGATORS, Dallas, TX, DreDCen, Alemanha,
Napoles, Italia, Toronto, ON, Canada, Malaga, Espanha,
Vandceuvre-lés-Nancy, Franga, Paris, Franga, Varsdvia,
Polénia, Bridgewater, NJ, Sheffield, Reino Unido.

Fonte: 75" Scientific Sessions, 75 scientific

Boston, 2015. e

A fim de fornecer evidéncias sobre como progredir a
insulina basal (IB), exploramos opcbes de tratamen-
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to em pacientes descompensados, tratados com IB
(=6 mo = 1-3 ADOs), adultos e predominantemen-
te obesos portadores do DMT2, randomizados em
grupos tratados com: lixisenatida 20 ug 1 vez ao dia
(LIX1), insulina glulisina 1 vez ao dia (GLU-1) ou GLU 2
vezes ao dia (GLU-3), todos coadjuvantes da insulina
glargina (IG) + metformina, se a HbA1c permaneces-
se >7-9% apds um periodo de run-in de otimizacao
de IG de 12 semanas apos interromper anti-diabéticos
orais. Endpoints co-primarios em 26 semanas foram:
(1) ndo-inferioridade (limite superior 95% Cl <0,4%)
na reducéo de HbA1c com LIXI vs GLU-1 e (2) para
LIXI vs GLU-3, tanto ndo inferioridade na reducéo de
HbA1c (2a) OU superioridade (unilateral a.=0,025) em
mudanca de peso corporal (2b). GJ, GPP, dose de IG,
EAs e hipoglicemia foram avaliados. Cada braco ran-
domizou 298 pacientes (DMT2 de duracao de 12 anos,
duracéo de tratamento com IB de 3 anos e peso de 89
kg). Todos os desfechos co-primarios foram cumpri-
dos, uma vez que LXI nao foi inferior a GLU-1 e GLU-3
com relagéo a reducdes HBA1c e estatisticamente su-
perior a ambas para perda de peso (Tabela). A hipo-
glicemia documentada foi numericamente e significati-
vamente menor com LIXI do que com GLU-1 e GLU-3,
respectivamente. Em suma, IB mais LIXI pode se tor-
nar uma opgao preferivel para complementar a B, al-
cancando alvos glicémicos significativos com menos
hipoglicemia e sem impactos negativos sobre o peso
corporal vs insulina pré-prandial como Basal Plus e
Basal Bolus para pacientes portadores do DMT2 des-
compensados tratados por IB. Tabela —>



Tabela

GJ. mg/dL

Triagem (run-in inicial) = DP médio
LB (run-in final) = DP médio

262 semana (LOCF) + DP médio
diferenca de tx média QM [95% ClI]

GPP de refeicao pés-teste de 2h. mg/

dL*

LB (run-in final) = DP médio

262 semana (LOCF) + DP médio
diferenca de tx média QM [95% ClI]
HbA, %

Triagem (run-in inicial) = DP médio
LB (run-in final) = DP médio

262 semana (LOCF) + DP médio
diferenca de tx média QM [95% ClI]
Dose de Insulina Glargina, U/dia
Triagem (run-in inicial) + DP médio
LB (run-in final) = DP médio

262 semana (LOCF) + DP médio
diferenca de tx média QM [95% ClI]
Dose de Insulina Glulisina U/dia
262 semana (LOCF) médio

Peso Corporal, kg

+ DP médio de LB

262 semana (LOCF) + DP médio
diferenca de tx média QM [95% CI]
(valor p vs Lixisenatida)
Hipoglicemia Sintomatica
Documentada (glicose plasmatica
<60 mg/dL)*

% pcs

Numero de eventos

Numero de eventos/pt anos

Taxa proporcional estimada
Lixisenatida Glulisina [95% CI]
Hipoglicemia Grave, nimero de pcs
com eventos

EAs Gastrointestinais. (nUmero de pcs

com evento)*
Nausea
Vomito
Diarreia

Lixisenatida 20 ug QD +
Insulina Glargina (n=297)

165 £ 53
119 £ 33
119 £ 35

254 + 65
184 £ 70

8,561+0,72
7,76 £ 0,56
717 £0,77
41 * 22
67 *+ 32
67 + 36

90,1+17,4
89,4 + 18,1

31,5
325
2,2

0

25% (75)
9% (26)
7% (20)

Insulina Glulisina QD +
Insulina Glargina (n=298)

167 £ 52
123 + 36
120 £ 35
0 [-6, 5]

249 + 63
220 + 60
-37 [-59, -15]

8,49+0,72

7,72 +£0,58

7,21 +0,79

-0,05 [-0,17. [0,06]1
40 + 22

65 + 32

64 + 36

0,8 [-1,4,2,9]

10

88,4 + 15,9
89,3 + 16,3
A,7[-2,3, -1,1]
(p<0,0001)
37,5¢

384

2,6

0,8

[0,5, 1,1]°

2

2% (5)
2% (5)
3% (10)

Insulina Glulisina TID +
Insulina Glargina (n=295)

171 £ 53
120+ 34
121+ 36
-3[-9; 3]

262 + 63
229 + 69
-40 [-61,-19]

8,51+0,78

7,79 £ 0,60

6,96 + 0,73

0,21 [0,10; 0,33]
39 + 21

65 + 27

61 =29
3,8[1,7,6,0]

20

90,0 + 17,2
91,3+ 17,3
-2,0 [-2,6, -1,4]
(p<0,0001)"
44 6'

595

4,1

0,5

[0,3,0,7]*

0

1% (3)
2% (6)
1% (4)

*Subconjunto de populacao mITT tratada com lixisenatida ou insulina glulisina antes do café da manha; ften-
dpoints co-primarios, tpopulacéo de seguranca; §p=0,144; +p=0,001; T1p=0,123; #p<0,0001 vs Lixisenatida.
EAs, eventos adversos; LB, linha de base; GPJ, glicose plasmatica em jejum; HbA1c, hemoglobina glicada;
LOCEF, ultima observacao conduzida; QM, quadrados minimos; mITT, intento-to-treat modificado; GPP, glicose
pos-prandial; QD, dose Unica diario; DP, desvio padrao; EP, erro padréao; TID dose tripla diaria; tx, tratamento.
Numeros n equivalem a populagao mITT (todos os pcs que receberam =1 dose de medicamento experimental,
com avaliagdo em linha de base e avaliagdo pés linha de base =1). B
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Novo Estudo Fase 3b com IDegLira
Mostrou Reducgao de HbA1c
Estatisticamente Significativa,
Alteracao de Peso Corporal e Menor
Incidéncia de Hipoglicemia Versus
Insulina Glargina 755':.&1?%

Fonte: 75" Scientific Sessions, Boston, s
2015.

BOSTON, 7 de Junho de 2015 /PR- m |
Newswire/ -- Novos resultados de fasenovo nordisk
3b mostraram que adultos com Diabetes Tipo 2 tra-
tados com IDeglLira, a combinacao experimental de
insulina degludec e liraglutida de injecao Unica diaria
nos Estados Unidos, demonstrou uma reducéo es-
tatisticamente significativa de HbA1c , mudanca no
peso corporal, e menor incidéncia de hipoglicemia
em comparacao a pacientes tratados com a insulina
glargina.

Os resultados do ensaio DUAL™ V fase 3b de 26
semanas, que comparou a eficacia e seguranca da
IDegLira versus insulina glargina, ambos acrescenta-
dos a metformina, em pacientes com Diabetes Tipo
2 ndo-controlada tratados com insulina glargina (20-
50 unidades/dia), foram apresentados na 752 Edicao
Anual da Scientific Sessions da Associacao America-
na de Diabetes (ADA) em Boston, MA.

Na 262 semana, os pacientes randomizados para o
tratamento com IDeglLira alcancaram uma reducao
média estatisticamente significativa de HbA1c de
1,8% desde a linha de base (8,4% a 6,6%), compara-
da a uma reducéo de 1,1% (8,2% a 7,1%) alcancada
por pacientes que aumentaram a dose de insulina
glargina (p<0,001). No grupo de IDeglLira, 72% dos
pacientes atingiram HbA1c <7% ao final do ensaio,
em comparacao aos 47% de pacientes no grupo de
insulina glargina (p<0,001)[1]. Além disso, 39% dos
pacientes tratados com I|DegLira atingiram HbA1c
<7% sem hipoglicemia e ganho de peso, versus 12%
dos tratados com insulina glargina (p<0,001).

“Os resultados mostraram que o tratamento com
IDeglLira pode impactar positivamente os pacientes
que néo estao com controle em sua terapia de insulina
basal atual,” disse o Professor John Buse, da Facul-
dade de Medicina da Universidade de North Carolina,
Chapel Hill, NC. “Os pacientes com IDegLira atingiram

246 | DIABETES Clinica | N°04 | 2015

uma HbA1c média de 6,6% ao final do ensaio, obten-
do, também reducéo de peso e com incidéncia de hi-
poglicemia significativamente menor que os pacientes
que tomavam doses mais altas de insulina glargina.”

Houve uma incidéncia 57% menor de hipoglicemia
confirmada com a IDegLira comparada a insulina
glargina (2,23 episodios/paciente-ano vs. 5,05 episo6-
dios/paciente-ano; p<0,001). Além disso, houve uma
diferenca significativa de 3,2 kg (7,1 Ib) de mudan-
¢ca no peso corporal entre os grupos de tratamento
(p<0,001). O peso corporal foi reduzido em 1,4 kg
(3,0 Ib) da linha de base em pacientes tratados com
IDegLira e aumentado em 1,8 kg (4,0 Ib) em pacientes
tratados com insulina glargina.Os pacientes tratados
com IDeglira precisaram de consideravelmente me-
nos insulina que os pacientes tratados com insulina
glargina, conforme demonstrado pela dose ao final do
tratamento de 41 unidades de componente de insulina
dugludec na IDegLira versus 66 unidades (p<0,001).

No ensaio DUAL™ V, foram observadas taxas seme-
lhantes de eventos adversos gerais e graves nos dois
grupos de tratamento. Os eventos adversos mais fre-
quentemente observados (=5%) durante o ensaio
DUAL™ V de IDeglLira e insulina glargina foram, respec-
tivamente, nausea (9,4%, 1,1%), diarreia (7,2%, 2,5%),
vomito (5,0%, 1,8%) e dor de cabeca (4,0%, 5,0%).

Também foram apresentados no encontro cientifi-
co dados suplementares de resultados informados
pelos pacientes (PRO) medidos pelo TRIM-D (Me-
dicao de Impacto Relacionado a Tratamento-Diabe-
tes) e SF-36 v2 (Inquérito de Saude 36 Curto ver-
séao 2) do DUAL™ V

* Insulina Degludec/Liraglutida (IDegLira) Melhora
os Impactos Informados pelos Pacientes em Su-
jeitos com Diabetes Tipo 2 (DMT2) Controlada
Inadequadamente Tratados com Insulina Glargina
IG) e Metformina (Met): Estudo DUAL V (Abstract
#2550-PO)

Sobre IDegLira

A IDeglira € uma injegao experimental de dose Uni-
ca diaria de produtos combinados que consiste de
Tresiba® (insulina degludec), um analogo de insu-
lina basal com duracéo de acéo ultra-longa, e Victo-
za® (injecao de liraglutida [origem rDNA]), analogo
humano de dose Unica diaria de GLP-1. Pesquisa-se
a IDegLira no programa de ensaios clinicos DUAL™,
que envolve dois ensaios de fase 3a e diversos en-



saios de fase 3b, abrangendo mais de 3.500 adul-
tos com Diabetes Tipo 2. A IDegLira foi autorizada
para comercializacao pela Comissao Européia em 18
de Setembro de 2014 e é vendida na Europa com o
nome comercial Xultophy®.

A insulina degludec encontra-se sob andlise pela
Administragao de Alimentos e Farmacos (FDA) dos
EUA. A insulina degludec ja foi aprovada legalmente
em outros paises e é vendida como Tresiba®.

Sobre o DUAL™ V

O DUAL™ V foi um ensaio fase 3b multicéntrico, aber-
to, randomizado, de 26 semanas, treat-to-target con-
duzido em 10 paises e envolvendo 557 pacientes. O
ensaio comparou a eficacia e a seguranga da IDe-
glira versus a insulina glargina, ambas acompanha-
das de metformina, em adultos com Diabetes Tipo 2
nao-controlada tratados com insulina glargina (20-50
unidades). O ensaio foi planejado para mostrar nao
-inferioridade quanto a HbA1c e a demonstrar subse-
quentemente superioridade a HbA1c, peso corporal
e hipoglicemia. A dose média de insulina glargina
pré-ensaio era de 32 unidades. Os pacientes pode-
riam ter sua dose de IDegLira ajustada até o maximo
(equivalente a 50 undiades de insulina degludec e
1,8 mg de liraglutida), e ndo havia dose diaria maxi-
ma de insulina glargina estipulada. ®

Novo Estudo com Victoza® (Injecao
de Liraglutida [Origem rDNA])
Mostra Melhora no Controle
Glicémico em Adultos com Diabetes
Tipo 2 que Jejuaram no Ramada

Fonte: 75" Scientific Sessions, 75 ecientific
Boston, 2015. SES5I0NS
BOSTON, Massachusetts, 6 de Ju- Qo

nho de 2015 /PRNewswire/ -- Novas

descobertas apontam que adultos com nova nordisk
Diabetes Tipo 2 tratados com Victoza®

(Injecéo de Liraglutida [origem rDNA]), em conjunto
com metformina, obtiveram melhorias semelhantes
em seu controle de glicemia no jejum do Ramada
(quatro semanas) em comparacdo a sulfonilureia
(SU) com metformina. Os individuos tratados com
Victoza® também apresentaram uma perda de peso

significativamente melhor e houve um ndmero menor
de eventos de hipoglicemia em comparagao aqueles
tratados com sulfonilureia durante o Ramada. Os re-
sultados do estudo LIRA-Ramadan™ foram apresen-
tados na 75a Sessao Cientifica Anual da Associacao
Americana de Diabetes (ADA) em Boston, MA.

O estudo aberto, randomizado, de 33 semanas mos-
trou que a Victoza® manteve o controle glicémico du-
rante as quatro semanas de Ramada, com reducdes
das taxas de frutosamina semelhantes as da sulfo-
nilureia (-12,8 umol/L vs. -16,4 umol/L; diferenca esti-
mada de tratamento [ETD] 3,51 umol/L [-5,26;12,28];
P=0,43).[1] Testar a frutosamina permite avaliar com
seguranca a eficacia do tratamento da Diabetes apos
duas semanas. Durante o Ramada, os pacientes
tratados com Victoza® passaram por menos episo-
dios de hipoglicemia confirmados em comparacao
com individuos tratados com sulfonilureia (2,0% vs.
4,3%), mesmo que o grupo da Victoza® tivesse uma
concentracao de frutosamina inferior ao inicio do Ra-
mada. Além disso, foi observada uma perda de peso
maior nos individuos tratados com Victoza® duran-
te o Ramada vs. a sulfonilureia (-1,43 kg/ -3,1 Ibs vs.
-0,89 kg/ -2,0 Ibs; ETD -0,54 kg/ -1,2 Ibs [-0,94/ -2,07;
-0,14/-0,31]; P=0,0091).[1]

“O jejum durante o Ramada representa desafios cli-
nicos Unicos para individuos portadores de Diabetes
Tipo 2 e para seus cuidadores,” disse o Dr. Sami Azar,
Professor de Medicina da Universidade Americana do
Centro Médico de Beirute, Libano e pesquisador-che-
fe do ensaio LIRA-Ramadan™. “O jejum prolongado,
muitas vezes seguido de grandes refeicoes noturnas,
pode afetar as taxas glicémicas e resultar em grave
hipoglicemia e hiperglicemia. Para ajudar a reduzir
esses riscos, os médicos e individuos com Diabetes
Tipo 2 devem considerar avaliar e discutir os planos
de gestao da Diabetes antes do Ramada.”

Mais de 50 mildes de Mugulmanos com Diabetes je-
juam durante o Ramada, estimando-se que a maioria
deles tenha Diabetes Tipo 2. Os muculmanos com
Diabetes Tipo 2 em jejum tém um risco estimado 7,5
vezes maior de sofrer hipoglicemia grave e um risco
cinco vezes maior de hiperglicemia grave (necessitan-
do ser hospitalizados) durante o Ramada, que ocorreu
do dia 18 de Junho ao dia 17 de Julho deste ano.

No estudo LIRA-Ramadan™, os individuos tratados
com Victoza® (injecdo de liraglutida [origem rDNA])
da linha de base até o fim do Ramada estavam mais
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sujeitos a alcancar a meta de HbA1c de <7% sem epi-
sédios de hipoglicemia confirmados em comparacao
a sulfonilureia (53,9% vs. 23,5%; OR 3,80 [2,24;6,46];
P<0,0001). Ademais, os individuos tratados com
Victoza® comparados a sulfonilureia obtiveram uma
perda de peso consideravelmente maior (-5,40 kg/
-11,9 Ibs vs. -1,46 kg/ -3,2 Ibs; ETD -3,94 kg/ -8,7 Ibs
[-4,54/-10,0; -3,33/ -7,3]; P<0,0001), conseguiram me-
Ihorias da HbA1c consideravelmente maiores (-1,24%
vs. -0,65%; ETD -0,59% [-0,79; -0,38]; P<0,0001), tive-
ram maior chance de atingir a meta de HbA1c de <7%
(57,1% vs. 26,4%; OR 3,71 [2,18;6,30]; P<0,0001),
e alcancaram reducdes significativas das taxas de
frutosamina (-39,6 umol/L vs. -29,3 umol/L; ETD
-10,3 umol/L [-18,7; -1,89]; P=0,0165).

A porcentagem de pacientes que passaram por even-
tos adversos (AEs) durante o Ramada foi semelhante
entre os grupos de Victoza® e sulfonilureia (23,7%
vs. 20,9%), sendo efeitos colaterais gastrointestinais
mais comuns no tratamento com Victoza® (10,5%
vs. 3,7%). De maneira geral, observou-se uma baixa
incidéncia de AEs graves (Victoza®, 1,3% vs. sulfo-
nilureia, 0%).

Os AEs mais comuns observados durante todo o pe-
riodo de estudos foram gastrointestinais (Victoza®,
56,7% vs. sulfonilureia, 9,4%), que incluiram nausea,
diarréia, vdmitos, dores abdominais e distenséo ab-
dominal.

Sobre o Estudo

O estudo se caracterizou por um ensaio clinico aber-
to, multinacional, de 33 semanas, envolvendo 343
pessoas (172 para a Victoza®, 171 para sulfonilu-
reia). O estudo incluiu individuos com Diabetes Tipo
2 com intencao de jejuar durante o Ramada, HbA1c
7-10%, IMC =20 kg/m2, e tratados com uma dosa-
gem estavel de metformina e sulfonilureia (com do-
sagem tolerada maxima). Os participantes do estudo
foram randomizados ou para mudar para a Victoza®
(1,8 mg) ou para continuar com a sulfonilureia pré
-ensaio, ambas em conjunto com a metformina pré
-ensaio. As doses de Victoza® foram aumentadas ao
longo de 3 semanas, e seguidas de um periodo de
manutencao de tratamento de 6 a 19 semanas pre-
cedendo o Ramada. O endpoint primario era alterar
a frutosamina do inicio ao fim do Ramada (periodo
de 4 semanas). Os endpoints secundarios incluiam
nuamero de episddios de hipoglicemia confirmados
durante o Ramada, bem como reducao de HbA1c,
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meta de HbA1c <7% sem episdédios de hipoglicemia
e alteracao no peso ao fim do Ramada em relacao a
linha de base.

Sobre a Victoza® (Injecao de

Liraglutida [origem rDNA])

A Victoza® é um andlogo do peptideo-1 semelhan-
te a glucagon (GLP-1) para humanos que foi apro-
vado pela Administracdo de Alimentos e Farmacos
dos EUA em 25 de Janeiro de 2010 como um adjunto
a dieta acompanhada de exercicios para melhorar o
controle glicémico em adultos com Diabetes Tipo 2.

Até Marco de 2015, a Victoza® foi langada comer-
cialmente em 75 paises, incluindo Estados Unidos,
Canada, Japao, Reino Unido, Alemanha, Franca, Ita-
lia, Dinamarca, Hungria, Russia, india, Brasil, México,
Argentina, Malasia e China. Ela sera disponibilizada
em outros mercados no decorrer de 2015. B

Novos Dados Clinicos Sugerem que
Equipos de Infusao com Tecnologia
BD FlowSmart™ Podem Aumentar
0 Fluxo de Insulina e Reduzir
Obstrucgoes Silenciosas

Estudos Apresentados na 752 edicao da
Scientific Sessions da Associagao Americana
de Diabetes Demonstram os Potenciais
Beneficios do Catéter Lateral Exclusivo

Fonte: 75" Scientific Sessions, 75 scientific
SESSIONS

Boston, 2015. s

Boston, MA (06 de Junho de 2015) BD
— A BD Medical, um braco da empresa

global lider em tecnologia médica BD (Becton, Dickin-
son and Company) (NYSE: BDX), divulgou uma pes-
quisa sobre equipos de infusdo que representa uma
melhora em potencial na terapia com bomba de in-
sulina para diabéticos. Trés diferentes pOsteres foram
apresentados na reunido anual da Associagcdo Ameri-
cana de Diabetes com dados sobre um novo equipo
deinfusao de insulina com tecnologia BD FlowSmart™.
Equipos de infusdo sado descritos como o “tendao de
Aquiles” da terapia com bomba de insulina.

O equipo de infusdo de insulina com tecnologia BD
FlowSmart foi desenvolvido em colaboragdo com a



JDRF e o The Leona M. and Harry B. Helmsley Chari-
table Trust para aperfeicoar o uso de bombas de insu-
lina e aprimorar o tratamento do Diabetes Tipo 1. Esse
equipo de infusdo recebeu, recentemente, autorizagao
da FDA e da Health Canada e espera-se que seja lan-
cado em 2016. Foi feita também uma solicitacdo de
selo CE.

“Reconheceu-se recentemente as obstrucdes silen-
ciosas como potencial fator de hiperglicemia inex-
plicada em alguns individuos que usam bombas de
insulina.” disse Laurence Hirsch, M.D., co-autor do
estudo e Vice-Presidente Mundial de Assuntos Mé-
dicos, da BD Medical - Cuidados para Diabéticos.
“Eles ocorrem quando ha interrupgao no fluxo de in-
sulina da bomba ao corpo que nao dispara o alarme
de obstrucao da bomba, ndo avisando o usuario da
bomba sobre tais lapsos. Nossa pesquisa indica que
0 equipo de infusdo da BD pode oferecer um supri-
mento de insulina mais consistente e reduzir a ocor-
réncia de obstrugdes silenciosas, uma importante
noticia para usuarios de bombas de insulina.”

1071-P: Equipos de Infusao Subcutanea Continua
de Insulina: Menor Niumero de Interrupgoes de
Fluxo com Novo Conjunto de Catéteres — Detalhes
do Estudo

Nesse inédito estudo em humanos, os pesquisado-
res conduziram uma comparacao direta do equipo
de infusao BD e o equipo de infusao mais comerciali-
zado em 60 sujeitos saudaveis, que receberam duas
insercoes de cada conjunto de infusdo seguidas de
infusdes de diluidores de insulina. Os resultados mos-
traram que eventos de aumento de presséo ou de
obstrucdes silenciosas foram reduzidos em 75 por-
cento, p=0,03, de 10,2 porcento para 2,6 porcento
das infus6es. Define-se por obstrucao silenciosa um
aumento de pressao continuo que dure pelo menos
30 minutos. A reducao de tais interrupcdes de fluxo
pode beneficiar pacientes ao oferecer um suprimento
de insulina mais consistente.

1088-P: Qualificacao de Desempenho de um
Inédito Equipo de Infusao Subcutanea Continua
de Insulina Usando Imagiologia Médica -
Detalhes do Estudo

Esse estudo utilizou técnicas de imagiologia médica
incluindo IRM pela primeira vez para avaliar a coloca-
cao do catéter de infusao e os padrdes de administra-
cao de fluidos em diversos locais de infusao subcuta-

nea. Estudos conduzidos em animais e pessoas sem
Diabetes avaliaram o desempenho do catéter lateral
da BD e outros cateteres comercializados quanto a
sua colocacao e administracao de insulina ou de di-
luidor de insulina. As imagens mostraram que a en-
trada lateral oferece um caminho de fluxo adicional
que pode reduzir obstrucoes e estabilizar o fluxo de
insulina.

1085-P: Avaliagao de Fluxo In Vivo e Correlacao
com a Farmacocinética de Insulina de Equipos

de Infusao Subcutanea Continua de Insulina -
Detalhes do Estudo

Esse estudo examinou o desempenho de fluxo do
equipo de infus@o BD comparado a trés equipos co-
merciais e suas bombas recomendadas. A pesquisa,
realizada em suinos Yorkshire nao-diabéticos, adotou
monitoramento de pressao de fluxo junto de analises
de taxa de insulina. O equipo de infusao BD apresen-
tou reducdes de 88-95 porcento em tempo percentu-
al médio de interrupgao de fluxo em comparagéo aos
conjuntos de cateteres comerciais. B

Internacoes Hospitalares sao Mais
Longas e Dispendiosas com Glicemia
Mal Controlada

A pesquisa do Instituto de Diabetes Scripps

Whittier aponta os beneficios de equipes de
atendimento voltadas a gestao de Diabetes

Fonte: 75" Scientific Sessions, 75 seiantific
Boston, 2015. e
Pacientes diabéticos com taxas glicé- F Y
micas anormais apresentam tempo de L

internacdo maior e mais dispendioso Scripps
do que aqueles com taxas dentro da faixa do normal,
de acordo com estudos apresentados pelos pes-
quisadores do Instituto de Diabetes Scripps Whittier
na 75a edicdo da Scientific Sessions da Associacao

Americana de Diabetes (ADA) em Boston.

Os dados foram apresentados em um momento em
que um maior numero de pacientes sao hospitaliza-
dos nos EUA tendo Diabetes como doenca subjacen-
te. Um relatério recente de saude publica da UCLA in-
dicou que um em cada trés pacientes hospitalizados
na Califérnia tem diagnoéstico de Diabetes. Ao mesmo
tempo, novos modelos de pagamento de atendimen-
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to médico aumentam a pressao nos sistemas de sau-
de para que reduzam os custos e a0 mesmo tempo
que melhoram o progndstico.

“Os dados dos novos estudos sugerem que taxas gli-
cémicas mal controladas podem servir como referén-
cia para gerir o atendimento de pacientes diabéticos,
tanto durante suas internacédo, quanto apos recebe-
rem alta,” disse Athena Philis-Tsimikas, MD, endocri-
nologista, vice-presidente corporativa do Instituto de
Diabetes Scripps Whittiet e co-autora das pesquisas
apresentadas na conferéncia da ADA.

“Nossa pesquisa mostra que é importante ter mais
cuidadores em hospitais e clinicas com foco em iden-
tificar tais pacientes e trabalharem para que a Diabe-
tes deles seja bem gerenciada,” disse ela.

Primeiro Estudo Centrou-se em

Pacientes com Hiperglicemia

No primeiro estudo, os pesquisadores utilizaram da-
dos de 9.995 pacientes diabéticos que foram interna-
dos nos Hospitais Scripps no Condado de San Diego
entre 2012 e 2013 e tiveram sua glicemia monitorada
durante seu tempo de internacéo.

Apo6s o controle por idade e género, os pacientes
com pobre controle glicémico (um ou mais valores
maiores que 400 mg/dL) ficaram internados por tem-
po significativamente maior, em média 8,50 dias, que
aqueles com bom controle glicémico (valores varian-
do entre 70 e 199 mg/dL), que ficaram internados por
5,74 dias, em média. As despesas de hospitalizagao
totais de pacientes com mau controle glicémico fo-
ram em torno de $ 16.382, enquanto as despesas de
pacientes com bom controle glicémico ficaram em
torno de $ 13.896.

Segundo Estudo Observou

Pacientes com Hiper e Hipoglicemia

O segundo estudo examinou os dados de glicemia
de 2.024 pacientes diabéticos que foram interna-
dos no Hospital Memorial Encinitas da Scripps en-
tre 2009 e 2011.

ApOs ajustados quanto a demografia, ao estado cli-
nico e a gravidade da doenca, aqueles com taxas
glicémicas elavadas (superiores a 180 mg/dL) ou
baixas (inferiores a 70 mg/dL) tiveram tempo de hos-
pitalizacao significativamente maior e incorreram em
maiores despesas totais quando comparados aos

250 | DIABETES Clinica | N°04 | 2015

pacientes cujas taxas glicémicas permaneceram em
faixas normais durante a hospitalizacao.

Terceiro Estudo foi Feito em Clinica Geral

O terceiro estudo observou pacientes diabéticos trata-
dos em dois ambulatérios do Coastal Medical Center
Scripps, no Condado de San Diego. Em uma das clini-
cas, 236 pacientes ( grupo de intervencao) receberam
assisténcia convencional além de tratamento ofere-
cido por uma equipe multidisciplinar que incluia um
gerente de enfermagem, um enfermeiro focado em
gerenciar a depressao relacionada ao Diabetes e um
técnico de saude. Na outra clinica, 238 pacientes servi-
ram como grupo de comparacao, recebendo apenas
assisténcia convencional durante igual periodo.

No decorrer de 12 meses, a porcentagem de todos os
pacientes do grupo de intervengcdo com bom contro-
le de hemoglobina glicada (HbA1c), que € um risco
de fator de desenvolvimento de doencas relaciona-
das com o Diabetes, aumentou significativamente de
75,8 para 91,8. Ao mesmo tempo, a porcentagem de
pacientes no grupo de compara¢do com bom con-
trole de HbA1c aumentou apenas de 77,3 para 79,2.

Dentre o subconjunto de pacientes do grupo de inter-
vengao com risco alto ou moderado de desenvolver
complicacdes relacionadas com o Diabetes, a por-
centagem com bom controle de HbA1c aumentou de
63,5 para 90,2.

Juntas, as pesquisas apdiam os esforcos depreendi-
dos por Tsimikas ao longo de mais de 15 anos para
reunir equipes multidisciplinares voltadas ao trata-
mento do Diabetes e a gestao de clinicas e hospitais.

“Nés nao temos médicos suficientes capazes de tra-
tar cada paciente pelo tempo necessario,” disse ela.
“Cercar médicos com uma equipe de atendimento
especializado permite que elas prestem melhor aten-
dimento a pacientes diabéticos, que operem com
maior eficiéncia e que atinjam resultados melhores.”

Equipe de Atendimento ao Diabetes em Operacao
O Projeto Dulce do Instituto de Diabetes Scripps
Whittier € um exemplo da forma como esta aborda-
gem pode funcionar. Com a colaboragcado do Conda-
do de San Diego e de varios outros parceiros, equi-
pes multidisciplinares de atendimento que incluem
dietistas credenciados, técnicos de saude e tutores
qualificados prestam atendimento médico e gestao
de Diabetes a pacientes em centros hospitalares co-



munitérios de qualificagao federal em todo Condado
de San Diego.

Diversos estudos revelaram que o programa Projeto
Dulce se associa a melhora de estados clinicos e de
qualidade de vida, a menor incidéncia de complica-
coes e hospitalizacdes relacionadas ao Diabetes, e a
menores custos de atendimento hospitalar e emer-
gencial.

Co-autores dos estudos apresentados na conferéncia
ADA incluem Addie L. Fortmann, Ph.D., pesquisado-
ra-cientista; Laura Talavera, R.N., C.N.S., gestora de
Diabetes de pacientes hospitalizados; Deborah Sims,
analista de gestao de projeto; Nakiya Davis, geren-
te de projeto; Chris Walker, M.PH., diretor sénior de
atendimento ao Diabetes; Kelly Barger, R.D., C.D.E.,
supervisora de educacao de Diabetes; Maire Roba-
cker, R.N., C.N.S., C.D.E.; Cindy Garvey, R.N., C.D.E.,
educadora de Diabetes; Christine Strohmeyer, M.D.;
Louis Hogrefe, M.D.; Robin Morrisey, R.N., N.P, ges-
tor de atendimento a Diabetes em ambulatério; and
Clinton Desmond, gestor de dados. B

0 GLP-1 Altera a Maneira Como o

Cérebro Responde ao Alimento

Fonte: 75" Scientific Sessions, 75

Boston, 2015. scientific

5&55@”5

Medicamentos baseados em hormo-

nios intestinais usados no tratamento de Diabetes,
tais como agonistas do receptor de GLP-1, demons-
traram também reduzir peso corporal. Os pesqui-
sadores tém se esforcado para entender de que
forma isso acontece. Este estudo, apresentado na
752 Scientific Sessions da Associagao Americana de
Diabetes, langa luz sobre a maneira como os agonis-
tas dos receptores de GLP-1 alteram a resposta do
cérebro a alimentos, possivelmente reduzindo a sen-
sacao de fome e aumentando a satisfagcdo mediante
alimentacéo.

Estudos anteriores mostraram que os cérebros de
pessoas obesas apresentam maior resposta a ima-
gens de alimentos que aqueles de pessoas magras,
e menor resposta de recompensa durante o consumo
de alimentos, o que pode levar a sobrealimentacao.
Pesquisadores em Amsterda testaram a hipétese de
que o agonista de receptor de GLP-1 exenatida—um
medicamento que imita os efeitos de GLP-1 naturais

ao ligar-se ao receptor de GLP-1—estava ajudando
pacientes com Diabetes Tipo 2 a perderem peso alte-
rando a resposta do cérebro ao consumo de alimen-
tos e reduzindo o apetite.

“Quando vocé come, diversos horménios sao libera-
dos. GLP-1 é um deles,” explicou Liselotte van Bloe-
mendaal, MD, aluna de PhD no Centro de Diabetes,
VU, do Centro Médico Universitario de Amsterda.
“Esses hormonios transmitem informacao ao sistema
nervoso central sobre o status nutricional de forma a
regular o apetite. Usando IRMs funcionais (que me-
dem a atividade do cérebro detectando alteragoes no
fluxo sanguineo), observamos os centros de recom-
pensa nos cérebros de individuos obesos com e sem
Diabetes Tipo 2 e medimos a resposta a antecipacao
e ingestao de achocolatado ao serem administrados
com agonistas de receptores de GLP-1 intravenoso
versus placebo. Vimos que a ativagdo do receptor
de GLP-1 reduzia a recompensa antecipativa de ali-
mentos, o que pode reduzir a sensacado de fome, e
aumentar a sensacgao de satisfacao durante o consu-
mo, 0 que pode reduzir a sobrealimentacéo.”

“Dado o aumento radical e global da obesidade, sao
necessarias mais descobertas acerca dos mecanis-
mos através dos quais os centros de recompensa
sdo ativados,” disse ela, acrescentando que um tema
que merece mais pesquisas é o estudo sobre se a
adicao de um segundo horménio, como o glucagon,
ao tratamento com agonista de receptor de GLP-1
pode aumentar ainda mais a perda de peso. Além

N°e04 | 2015 | DIABETES Clinica | 251



@ Informes

disso, Bloemendaal esta interessada em determinar
se 0s agonistas de receptores de GLP-1 podem al-
terar a ansia por farmacos, alcool e nicotina em hu-
manos, oferecendo uma possivel meta terapéutica
para transtornos de abuso de substancias. A Admi-
nistracao de Farmacos e Alimentos dos EUA aprovou
recentemente o primeiro agonista de GLP-1 para tra-
tamento de obesidade nos Estados Unidos. B

Combinacao de DPP-4 e SGLT-2
para Diabetes Tipo 2

Novas estratégias de tratamento focam em
inibidores de dipeptidil peptidase (DPP)-4 e

SGLT-2s
American
A Diabetes
- Association.

Os DPP-4s melhoram a hiperglicemia estimulando a
secrecao de insulina de forma dependente de glicose
e suprimindo a secrecao de glucagon. Os inibidores
do co-transportador-2 de sédio-glicose (SGLT2), re-
duz a reabsorcao de glicose pelos rins e induzem a
excrecao urinaria de glicose, reduzindo assim a gli-
cose no plasma.

Fonte: ADA - Associacao
Americana de Diabetes®.

O potencial mecanismo complementar de acao e de
perfil de boa tolerancia dessas duas classes de agen-
tes torna-os alternativas de tratamento interessantes
para terapias combinadas com qualquer dos agentes
redutores de glicose existentes, incluindo a insulina.
Juntos, os inibidores de DPP-4 e SGLT-2 satisfazem
uma necessidade de tratamento com mecanismos
de acdo que podem ser usados em conjunto com
baixo risco de eventos adversos, tais como hipogli-
cemia ou ganho de peso.

Os inibidores de dipeptidil peptidase (DPP)-4 aumen-
tam a secrecao de insulina pés-prandial e suprimem
a secrecao de glucagon ao evitar a degradacao de
incretinas endogenamente liberadas (peptidio seme-
lhante a glucagon (GLP)-1 e polipeptidio insulinotré-
pico dependente de glicose (GIP)], dois peptidios
intestinais cujas concentragcbes aumentam apés a
ingestdo de alimentos, assim desempenhando um
papel essencial na homeostase de glicose. Os inibi-
dores de DPP-4 estimulam a secrecédo de insulina de
maneira dependente de glicose e inibem a secrecao
de glucagon, minimizando, dessa forma, a hipogli-
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cemia e melhorando a hiperglicemia. Além disso, os
inibidores de DPP-4 ndo alteram o peso e demons-
traram melhorar a funcéo de células B em estudos in
vitro e em animais. Tais caracteristicas podem ofere-
cer beneficios a pessoas com DM2 que tém fungéo
comprometida das células B, produgado de glicose
hepatica aumentada, hiperglicemia pds-prandial e
que estao obesas ou com sobrepeso.

Os rins desempenham um importante papel na ho-
meostase de glicose. A glicose plasmatica é filtrada
livremente nos glomérulos renais e deve ser devolvi-
da a circulagdo para evitar sua excregao pela urina.
Este processo é realizado com dois tipos de proteinas
transportadoras: os co-transportadores de sédio-gli-
cose ativos (SGLTs) e os transportadores de glicose
passivos. Os inibidores de SGLT sao uma familia de
proteinas de transporte da membrana celular, atuan-
do o SGLT tipo 1 (SGLT1; um transportador de baixa
capacidade e alta afinidade) e o SGLT Tipo 2 (SGLT2;
um transportador de alta capacidade e baixa afinida-
de) como mediadores de reabsorcdo de glicose do
filtrado glomerular independente de insulina e induto-
res de excregao de glicose pela urina (glicosuria). A
indicacado do que poderia se esperar pela inibicao far-
macoldgica de SGLT2 se originou da observacao de
individuos com glicosuria renal familiar, uma mutagao
do gene SGLT2 que serve como modelo na inibigao
de SGLT2. A fungdo comprometida de SGLT2 em indi-
viduos afetados pode levar a excrecao de glicose por
urina de até 200 g, mas a maior parte dos individuos
sdo assintomaticos e nao parecem desenvolver pro-
blemas clinicos significativos ao longo do tempo. Es-
ses resultados sugerem que a inibicao farmacologica
de SGLT2 pode ser uma alternativa segura na tentativa
de reduzir a hiperglicemia em individuos com DM2.

A falta de uma relagao de um mecanismo de agao
comum entre os inibidores SGLT2 e outros agentes
sugere que eles podem ser prescritos em combi-
nacdo com quaisquer outras classes terapéuticas
existentes de agentes redutores de glicose, inclusive
inibidores de DPP-4, agonistas de GLP-1 e insulina.
Juntos, os inibidores de DPP-4 e SGLT-2 satisfazem
uma necessidade de agentes com mecanismos com-
plementares de agdo que podem ser usados em con-
junto com baixo risco de eventos adversos, tais como
hipoglicemia ou ganho de peso. A analise presente
oferece uma visao geral acerca da farmacologia, far-
macocinética, eficacia e seguranca dessas duas clas-



ses de agentes e um raciocinio para seu uso como
terapia de combinacao-dupla no tratamento de DM2.

Ja se passaram 8 anos desde que o primeiro inibi-
dor de DPP-4, a sitagliptina, foi aprovado para o tra-
tamento de DM2. Atualmente, estao disponiveis oito
inibidores de DPP-4 em todo o mundo: sitagliptina,
vildagliptina, saxagliptina, linagliptina, alogliptina, ge-
migliptina, anagliptina e teneligliptina. Os trés Ultimos
estao disponiveis apenas na Asia.

Em individuos com DM2, o efeito da incretina é no-
tadamente comprometido. Embora o GLIP-1 admi-
nistrado de forma exégena mantenha seu efeito e
melhore a hiperglicemia, o efeito insulinotrdépico do
GIP se perde em tais individuos. Os novos avangos
terapéuticos concentraram-se no desenvolvimento
de agonistas de GLP-1 que sao resistentes a inati-
vacao de DPP-4, e também no desenvolvimento de
inibidores de DPP-4, em uma tentativa de impedir a
degradacao das incretinas .

Atualmente estao aprovados trés inibidores de SGLT2
para o tratamento de DM2 nos EUA e na Uniao Euro-
peia: canagliflozina, dapaglifilozina e empaglifilozina.
Estes agentes levam a menor reabsorgao de glicose
do filtrado glomerular e maior excrecdo de glicose
pela urina, e fazem com que a excrecao de glico-
se pela urina ocorra com concentracdes de glicose
plasmatica menores. A inibicado de SGLT2 resulta na
perda de ~60-80 g de glicose na urina por dia, o que
ajuda a diminuir a hiperglicemia em individuos com
DM2. Além da melhora no controle glicémico, os ini-
bidores de SGLT2 causam outros efeitos desejaveis
em um paciente com DM2, como perda de peso, re-
ducado moderada de pressao arterial sistélica e au-
séncia de aumento de risco de hipoglicemia.

A combinacao de inibidores de DPP-4 e de inibidores
de SGLT2 também tem o potencial de causar efeitos
benéficos ao rim. Ambas as classes mostraram re-
duzir a excrecao de albumina pela urina, um fator de
risco para doencas renais.

As interacbes medicamentosas entre a empagliflozi-
na e a linagliptina ou a sitagliptina foram estudadas
em voluntarios masculinos saudaveis. Ambos os es-
tudos mostraram que a administracao da linagliptina
ou sitagliptina com empagliflozina ndo causou efeitos
clinicamente relevantes sobre a farmacocinética de
ambos os agentes. Portanto, a empagliflozina pode
ser co-administrada com a linagliptina ou a sitaglipti-
na sem ajustes de dose.

Dois estudos recentes sobre a combinacdo em uma
Unica pilula de empagliflozina e linagliptina demons-
trou que o controle glicémico com a empagliflozina/
linagliptina se manteve na 522 semana apresentando
melhoras estatisticamente significativas de HbA1c da
linha de base, e uma maior proporgéao de individuos
que atingiram HbA1c <7% [53 mmol/mol], em am-
bos os grupos com combinacéo de pilula Unica vs.
o grupo de linagliptina 5 mg, e o grupo de empagli-
flozina 10 mg/llinagliptina 5 mg vs. o grupo de empa-
gliflozina 10 mg, e da combinagao de empagliflozina
25 mg/linagliptina 5 mg vs o grupo de empagliflozina
25 mg no estudo acessorio de metformina. Ademais,
todas as terapias foram bem toleradas.

Uma combinacéao de pilula Unica de um inibidor de
DPP-4 e de um inibidor de SGLT2, quando disponi-
vel, ofereceria diversas vantagens em comparacao a
combinacao livre de pilulas individuais, inclusive com
menor numero de comprimidos, podendo traduzir-se
em maior adesao ao tratamento.

Por fim, combinar inibidores de DPP-4 com inibido-
res de SGLT2 tem o potencial de causar beneficios
além da redugao de glicose, tais como efeitos bené-
ficos sobre fatores de risco cardiovascular e renal, in-
cluindo albuminuria e reducao de peso corporal e de
pressao arterial sistdlica.

Practice Pearls (Pontos Importantes do Estudo):
* Novas combinagdes oferecem novos tratamentos.

* Os estudos apontaram que a administracao de
linagliptina ou de sitagliptina com empagliflozina
nao produzu efeitos clinicamente relevantes sobre
a farmacocinética de ambos os agentes.

e Combinar inibidores de DPP-4 com inibidores de
SGLT2 tem o potencial de causar beneficios além
da reducéo de glicose. &
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Microbiota Intestinal e Diabetes Tipo 2
Autor(es): Brett Moskowitz, MA.

Revisado por Clifton Jackness, MD, Médico Responsavel
em Endocrinologia e Medicina Interna no Hospital Lenox
Hill e no Centro Médico Mount Sinai em Nova lorque, NY.

Fonte: MedPage Today. M(_}unt Siﬂai
ElCa CEMNTER
Diversos fatores de risco con-
tribuem para o Diabetes do Tipo 2, incluindo idade,
historico familiar, dieta, estilo de vida sedentario e
obesidade. Atualmente, pesquisas emergentes estao
examinando como a microbiota intestinal pode con-
tribuir para o risco de Diabetes Tipo 2. A microbiota
intestinal povoa densamente todo o trato digestivo,
exercendo uma funcao crucial na estrutura normal e
desenvolvimento de um sistema imune de mucosas
e afetando a absorcao de nutrientes, regulacado do
metabolismo, angiogénese e desenvolvimento do
sistema nervoso entérico. A microflora intestinal é
um bem saudavel e benéfico, mas alguns componen-
tes podem se tornar uma problema caso estejam as-
sociados a uma suscetibilidade genética a certas en-
fermidades. Nestas circunstancias, a microflora pode
contribuir com a patogénese de diversos disturbios
intestinais e ter um impacto sistémico na inflamagao,
por exemplo.

Um estado metabdlico especifico combinado com
uma certa microbiota intestinal pode facilitar infla-
macao de baixo grau, caso fragmentos de bactérias
gram-negativas (endotoxinas) sejam capazes de atra-
vessar a mucosa intestinal para adentrar a circulacéo.
Pacientes com Diabetes Tipo 2 sdo particularmente
suscetiveis a uma maior circulacao de endotoxinas as-
sociada a mudancas dietéticas anormais. Na realida-
de, alguns especialistas defendem a normalizacao da
microflora intestinal através de mudancas dietéticas.

Estudos ja ligaram o consumo de carne vermelha ao
desenvolvimento do Diabetes. Porém, descobertas
recentes em outras areas aumentaram o interesse
na potencial ligagdo entre a microbiota intestinal e o
Diabetes Tipo 2. Embora estudos anteriores mostrem
que um consumo regular de carne vermelha esta as-
sociado a uma expectativa de vida mais curta, um am-
plo estudo sugeriu recentemente uma relacéo entre as
fungdes da microbiota intestinal apds consumo de car-
ne vermelha e um risco aumentado de doenca cardio-
vascular e eventos cardiacos. As descobertas ap6iam
a teoria de que a microbiota intestinal pode desempe-
nhar fungéo principal nas doengas metabdlicas.
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Os pesquisadores determinaram que, comparados
a veganos ou vegetarianos, pacientes cujas dietas
incluiam carne vermelha—rica em L-carnitina (uma
trimetilamina)— produziam mais N-6xido de trime-
tilamina (TMAQO). O TMAO ¢é produzido a partir de
L-carnitina nos intestinos humanos pela microbiota
intestinal e & conhecido por acelerar a aterosclerose
em roedores. Neste estudo, o nivel de L-carnitina em
quase 2600 pacientes que se alimentam de carne,
ao submeter-se a avaliagoes cardiacas, previu maio-
res riscos de doencgas cardiovasculares e infarto do
miocardio, AVC, ou morte, porém, apenas dentre os
pacientes que também apresentavam altos niveis de
TMAO. Esta descoberta aumentou a possibilidade de
que a microbiota intestinal possa explicar ao menos
algumas das associacdes entre 0 consumo de carne
vermelha e riscos cardiovasculares.

Como estudos como este aplicam-se ao acompa-
nhamento de pacientes com Diabetes Tipo 27 A
resposta ndo esta clara, mas estudos menores ja
demonstraram que o Diabetes Tipo 2 em humanos
esta associado com uma composicao de microbiota
intestinal diferente quando comparada com a de pes-
soas nao-diabéticas; mudangas que se manifestam
principalmente nos niveis de filo e classe. Um grupo
de pesquisadores estudou a microbiota intestinal de
36 homens com uma variedade de indices de mas-
sa corporal (IMCs), metade dos quais apresentavam
Diabetes Tipo 2. Comparados ao grupo de controle,
proporcoes fecais do filo Firmicutes e da classe Clos-
tridia foram significativamente reduzidas dentre os in-
dividuos portadores de Diabetes. A proporcao entre
Bacteroidetes e Firmicutes e relacdo entre o grupo
Bacteroides-Prevotella e grupo retal C coccicoides-E
foram significativamente e positivamente correlacio-



nados com os niveis de glicemia mas nao ao IMC.
Além disso, a classe Betaproteobacteria estava alta-
mente enriquecida em individuos diabéticos, se com-
parados a pessoas nao-diabéticas e positivamente
correlacionada com a glicemia.

Avangos como estes levaram a consideraveis expec-
tativas entre os pesquisadores sobre o que esta por
vir. “Estes sao tempos emocionantes, de uma pers-
pectiva de pesquisa,” diz Stanley L. Hazen, MD, PhD,
e co-autor no estudo sobre L-carnitina e presidente
do Departamento de Medicina Celular e Molecular;
chefe de secdo de Cardiologia Preventiva e Rehabi-
litacao; e vice-presidente de pesquisa translacional,
Lerner Research na Cleveland Clinic “Ha 5 anos eu
jamais imaginaria que pudesse haver uma conexao
entre micrébios intestinais e tanto doencas cardiacas
quanto o Diabetes Tipo 2.”

Ao menos um estudo estd em andamento para ava-
liar o uso de probidticos para reduzir niveis de en-
dotoxinas e respostas inflamatérias em pacientes
sofrendo de Diabetes Tipo 2. Os pesquisadores le-
vantaram a hipétese de que prébidticos/probidticos
oferecereriam uma intervencao adicional ao tratar es-
tes pacientes.

A luz das descobertas de que a microbiota intestinal
possa diferir entre populacdes de pacientes com di-
ferentes anomalias metabdlicas, pesquisas futuras
serdo necessarias a descobrir estratégias terapéuti-
cas direcionadas para estas diferentes populacoes.
“Estamos muitos passos mais proximos dos futuros
grandes avangos em novos e poderosos exames
diagnosticos e intervencgoes terapéuticas para pre-
vengao e tratamento de enfermidades cardiometab6-
licas,” diz Dr. Hazen. “Porém ainda é cedo para tornar
esta informacédo em medidas de acao sobre como
tratamos nossos pacientes.” B

A Interrupcao no Acesso a
Equipamentos de Monitorizacao de
Diabetes Leva a Maiores indices de
Hospitalizacao e Mortalidade dentre
Beneficiarios do Medicare

Analises do Programa de Licitagao Aberta dos
CMS Apontam Prejuizo ao Atendimento de

Pacientes
755

Fonte: 75" Scientific Sessions, T —
Boston, 2015.

i

Beneficiarios diabéticos do Medicare e

que usam insulina cujo acesso a equipa-

mentos de auto-monitorizagdo da glicose sanguinea
(SMBG) foi interrompido foram vitimas de maior nu-
mero de internacdes e ébitos que aqueles que man-
tiveram acesso a quantidade suficiente de equipa-
mentos, de acordo com recente estudo apresentado
na 75a edicao da Scientific Sessions da Associacao
Americana de Diabetes.

Em 2011, os Centros de Servicos Medicare e Medi-
caid (CMS) implementaram o programa de licitagdo
aberta em novo mercados-pilotot. O objetivo do pro-
grama de licitacdo aberta era reduzir as despesas
correntes de beneficiarios do Medicare em regimes
de pagamento por servico prestado e oferecer redu-
cao de custos do Medicare de certos equipamentos
médicos duraveis, incluindo equipamentos SMBG e
ao mesmo tempo garantir acesso beneficiario a bens
e servicos de qualidade.

Em Abril de 2012, um ano apds a implementacao do
programa, os CMS relataram nao ter havido interrup-
¢ao no acesso a equipamentos SMBG dentre os be-
neficiarios do Medicare com Diabetes nos locais de
teste e ndo ter havido consequéncias negativas no
atendimento médico por consequéncia da licitagao
aberta. Com esses relatérios positivos, o programa
foi implementado em ambito nacional, abrangendo
todos os beneficiarios do Medicare em Julho de 2013.

Reconhecendo o beneficio potencial de se reduzir
as despesas dos beneficiarios do Medicare, especial-
mente dentre minorias, o Férum Nacional de Quali-
dade para Minorias engajou alguns dos maiores en-
docrinologistas do paist na realizacdo de um estudo
para confirmar as conclusdes dos CMS com relacao
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aos beneficiarios diabéticos cujo uso de insulina exi-
gia deles acesso a equipamentos SMBG.

O estudo do Férum concluiu que os beneficiarios
nos nove mercados de teste do programa receberam
apenas parte dos equipamentos SMBG que precisa-
vam. Uma andlise com propensity score matching,
que avaliou os dados dos CMS de 2009 a 2012,
apontou que o numero de beneficiarios com aquisi-
¢ao tao somente parcial de SMBG aumentou em 23
porcento nos mercados de teste em comparacao a
1,7 porcento em mercados regulares. O escore foi
adotado para diminuir o viés de selecdo devido ao
desequilibrio nas co-variaveis do estudo.

O estudo revela que a aquisicao parcial de SMBG
coincidiu com um maior nimero de obitos e hospitali-
zacOes nos mercados de teste em 2011, o ano no qual
o programa de licitacao aberta foi implementado:

* O numero de 6bitos na andlise por escore foi qua-
se duas vezes maior nos mercados-piloto compa-
rados ao restante da populacao do Medicare (102
Obitos em mercados de teste vs. 60 6bitos em
mercados regulares).

* Aproximadamente 1.000 beneficiarios nos merca-
dos de teste foram hospitalizados a um custo de
$ 10,7 milh6es em comparagao aos 460 benefici-
arios em mercados regulares a um custo de $ 4,7
milhdes na andlise por propensity score matching.

“Com base nesses dados, nossa hipotese original
relativa aos potenciais beneficios do programa esta-
va incorreta e esta bem claro que o acesso a equi-
pamentos de medicdo de Diabetes foi, de alguma
forma, interrompido nos mercados de teste,” disse
Jaime Davidson, MD, Professor Clinico do Centro Mé-
dico do Sudoeste da Universidade do Texas e um dos
autores do estudo. “Para diabéticos — especialmen-
te a populagédo mais velha do Medicare — o acesso
continuo a um glicosimetro de qualidade, a lancetas
estéreis e de quantidade suficiente de tiras para teste
sdo absolutamente criticas para a gestao da doen-
¢a deles, e esse estudo mostra que a interrupgéo ao
acesso de suprimentos médicos vitais tem prejudica-
do o atendimento ao paciente.”

“Os resultados do estudo mostram que os benefici-
arios estao sofrendo apds a implementacao do pro-
grama dos CMS, e tal interrupcao sera recorrente,
uma vez que O processo exige que os fornecedo-
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res apresentem novas propostas a cada trés anos,”
acrescentou Davidson.

“Em ensaios clinicos com humanos, os pesquisados
tém obrigacao de monitorar a seguranca dos partici-
pantes do estudo e a encerra-lo imediatamente sem-
pre que detectado algum risco aos pacientes,” disse
Gary A. Puckrein, PhD, presidente e CEO do Férum e
autor-chefe do estudo. “Devido a caracteristica inves-
tigativa da abordagem adotada na implementacéo da
licitacdo aberta, deve-se exigir dos CMS as mesmas
normas que se exige dos chefes de qualquer outro
ensaio clinico. Qualquer conselho de analise de se-
guranga de um ensaio clinico iria interrompé-lo ao
observar esses dados devido a seguranca do pa-
ciente. Os CMS implementaram o programa de lici-
tacdo aberta sem possuir um conselho de andlise de
seguranca independente, entao os responsaveis de-
vem assumir a responsabilidade. Eles deveriam sus-
pender o processo de licitagdo competitiva até que
os CMS possam efetivamente monitorar o programa
e garantir que os beneficiarios do Medicare — uma
populacéao criticamente vulneravel as complicacbes
agudas e crdnicas do Diabetes — estejam protegidos
contra consequéncias potencialmente prejudiciais.

tOs Locais de teste incluiram Charlotte-Gastonia-
Concord (North Carolina e South Carolina); Cincinna-
ti-Middletown (Ohio, Kentucky e Indiana); Cleveland
-Elyria-Mentor (Ohio); Dallas-Fort Worth-Arlington
(Texas); Kansas City (Missouri e Kansas); Miami-Fort
Lauderdale-Pompano Beach (Florida); Orlando (Flo-
rida); Pittsburgh (Pennsylvania); e Riverside-San Ber-
nardino-Ontario (California).

fInclui-se como autores do estudo Gary A. Puckrein,
PhD, Férum Nacional de Qualidade para Minorias,
Washington, DC, EUA; Farhad Zangeneh, MD, Facul-
dade de Medicina da Universidade de George Wa-
shington, Washington DC, EUA; Gail Nunlee-Bland,
MD, Hospital Universitario de Howard, Washington,
DC, EUA; Liuo Xu, PhD, Férum Nacional de Qualida-
de para Minorias, Washington, DC, EUA; Christopher
G. Parkin, MS, CGParkin Communications, Boulder
City, Nevada, EUA; e Jaime A. Davidson, MD, Cen-
tro Médico do Sudoeste da Universidade do Texas,
Dallas, EUA. R



Declaragao Conjunta Estabelece
Orientagoes Sobre Educacao e
Suporte a Autogestao de Diabetes

A Associagao Americana de Diabetes, a
Associagao Americana de Educadores de
Diabetes e a Academia de Nutricdo e Dietética
Incentivam Profissionais a Encaminhar seus
Pacientes em Quatro Momentos Criticos

Fonte: 75" Scientific Sessions, 75 iﬂsgggluﬁg
Boston, 2015.

Foi divulgada na 75% Edicdo da Scientific Session
da Associacdo Americana de Diabetes uma declara-
¢ao conjunta, explicando quando, como e qual tipo
de Educacédo e Suporte a Autogestdo de Diabetes
(DSME/S) deve ser aconselhada a pacientes. A de-
claracao também serd publicada eletronicamente
nos websites Diabetes Care, The Diabetes Educator
e Journal of the Academy of Nutrition and Dietetics.

A declaracdo - redigida por representantes da As-
sociacdo Americana de Diabetes, da Associacao
Americana de Educadores de Diabetes (AADE) e da
Academia de Nutricao e Dietética (AND) — apresen-
ta um algoritmo com orientacdes para profissionais
da saude relativos a em qual momento encaminhar
seus pacientes diabéticos a Educadores de Diabetes
Certificados e outras equipes qualificadas para edu-
cagao e auxilio. O DSME/S, reconhecendo que o dia-
bético é seu cuidador principal, cita as informacdes
e competéncias de que diabéticos precisam para
exercer um autocuidado satisfatério e o suporte de
que precisam para implementar tais competéncias e
comportamentos.

Especificamente, a declaracdo ressalta quatro mo-
mentos criticos para se avaliar a necessidade de
encaminhamento para DSME/S: ao diagnéstico;
anualmente; quando novos fatores de complicacao
influenciarem a autogestao e, por fim, ao ocorrer
transicao de cuidados. A declaragdo também orienta
acerca do tipo de informacdes e auxilio que os pa-
cientes podem precisar em tais momentos criticos.
Por exemplo, as orientagOes afirmam que imediata-
mente apos o diagndstico, a educacéao deve centrar-
se apenas em questdes de seguranca, em lidar com
o diagndstico e no processo de incorporar a autoges-
tdo a rotina. As avaliagcdes anuais devem analisar e
revisar as metas de tratamento e as necessidades de

autogestao, as competéncias de resolugao de pro-
blemas, e também realizar quaisquer ajustes neces-
sarios a terapia e responder a quaisquer preocupa-
¢bes ou perguntas que o paciente possa ter. Fatores
complicadores podem envolver novas enfermidades
ou limitagdes fisicas. Transicoes de vida e alteragbes
de quadro clinico precisariam de informagoes mais
personalizadas e suporte para que o paciente satis-
faca necessidades individuais. O algoritmo também
fixa o contelido a ser ensinado, papéis e etapas de
medidas recomendadas tanto para o profissional que
encaminha, quanto para o educador de Diabetes.

“Temos algoritmos relativos a quando e como avan-
car a medicagao para pacientes diabéticos, mas nun-
ca houve algoritmos que tratem do inicio e avango da
educacdo em autogestdo,” disse Margaret Powers,
PHD, RD, CDE, Pesquisadora no Centro Internacio-
nal de Diabetes em Park Nicollet e Presidente Eleita,
Atendimento a Saude e Educagao, na Associacao
Americana de Diabetes. “Se vocé perguntar aos mé-
dicos quando deve ocorrer a educacao de Diabetes,
vocé ouvira respostas diferentes. Precisamos de um
claro conjunto de principios de orientagao que digam
quando satisfazer e como avaliar as necessidades do
pacientes em DSME/S. Esse documento oferece tais
orientacoes necessarias.”

As pesquisas mostram que a DSME/S melhora o
prognostico, inclusive ajudando a reduzir taxas A1C;
reduzindo o inicio e/ou avango de complicagbes do
Diabetes; melhorando os comportamentos de rotina,
tais como manter uma dieta mais saudavel e fazer
exercicios com maior frequéncia, e reduzindo angus-
tia e depressao relacionadas ao Diabetes. Os estu-
dos também indicam que isso oferece bom custo
beneficio ao se reduzir o niumero de hospitalizagoes.

“Nos sabemos que a educagao em Diabetes funciona,”
disse Joan Bardsley, MBA, RN, CDE, FAADE, Vice-Pre-
sidente Assistente do Instituto de Pesquisa de Salude
Medstar e Ex-Presidente Imediato da Associacao Ame-
ricana de Educadores da Diabetes. “Porém uma das
grandes lacunas que observamos é que nao ha muitos
profissionais que encaminham seus pacientes a educa-
dores de Diabetes com frequéncia. Ora eles nao sabem
como fazer tais encaminhamentos, ora ndo conseguem
encontrar um educador, ora ndo compreendem o quao
valioso pode ser a educacao em Diabetes para pacien-
tes que convivem com a doenca.”
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“E ainda assim esses encaminhamentos sao criticos,”
disse Linda Siminerio, RN, PhD, CDE, Professora de
Medicina na Universidade de Pittsburgh e Presiden-
te do Programa Nacional de Educacéao em Diabetes.
“Os encaminhamentos influenciam muito o compor-
tamento do paciente. Quando os profissionais en-
caminham pacientes a educacdo em Diabetes, ob-
servamos uma taxa de participacado de 83 porcento,
mas sem eles a participacdo é imensamente baixa.
Se os pacientes acreditarem que seus médicos pen-
sam que a educacao de Diabetes € importante, eles a
levardo muito mais a sério. Os pacientes confiam em
seus médicos.”

Bardsley enfatizou que a educacdo e o suporte sao
necessarios ao longo de toda a vida da pessoa, nao
s6 ao diagndstico. “O Diabetes é uma doencga crénica,
e as necessidades do paciente mudam com o tempo,”
disse ela. “Por isso é importante que se encaminhe
as pessoas nao s6 uma vez, mas sim muitas vezes
no decorrer de suas vidas, para certificar-se de que
elas estao recebendo todas as informagdes e supor-
te necessarios para que administrem bem o Diabetes
conforme elas passem por diferentes etapas da vida.”

“Eu acho que a educacao de Diabetes sempre foi
reconhecida como uma parte fundamental do cui-
dado do Diabetes,” disse Melinda Maryniuk, M.ed.,
R.D., C.D.E, Diretora de Programas de Atendimento
no Centro de Diabetes Joslin, que representou a Aca-
demia de Nutricdo e Dietética no grupo de trabalho
que elaborou a declaragao. “Porém alguns médicos
nao percebem o que realmente esta envolvido na
educacao em Diabetes. Esse documento determina
os elementos principais da educacao e suporte do
Diabetes e em quais momentos acreditamos que eles
s40 mais necessarios, de maneira que os médicos e
endocrinologistas possam reconhecem que vai além
de falar para a pessoa quando diagnosticada, ‘Olha,
é assim que vocé toma insulina.” B
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90 Anos de Pesquisa
e Tratamento de Diabetes

Perspectivas de Medicos, Pesquisadores e
Pacientes sobre De que Forma as Ultimas
Cinco Décadas Mudaram O que Sabemos e
Como as Pessoas Convivem com a Diabetes

Fonte: 75" Scientific Sessions, 75 "’é;&’.‘uﬁg
Boston, 2015.

Praticamente tudo mudou nos ultimos 50 anos para
os americanos com Diabetes, da forma como as
pessoas medem suas taxas de glicose até as suas
expectativas de vida. Um simpdsio especial apresen-
tado na 752 Edicao da Scientific Sessions da Associa-
¢ao Americana de Diabetes mostra uma retrospectiva
sobre o qué médicos e pesquisadores aprenderam e
de que maneira as vidas dos pacientes mudaram no
decorrer das ultimas cinco décadas.

“Certas coisas aconteceram nos Ultimos 50 anos que
claramente tornaram a vida muito melhor para os pa-
cientes,” disse Fred Whitehouse, MD, Chefe-Emérito
de Divisdo no Sistema de Saude Henry Ford em De-
troit, que trata individuos com Diabetes ha igual tempo.

Por exemplo, quando Whitehouse comecgou a exami-
nar pacientes, a Unica opgao para tratamento de Dia-
betes tipo 1 era injetar insulina animal, que vinha de
bovinos ou suinos e algumas vezes causavam rea-
cdes adversas nas pessoas. Atualmente, usa-se a in-
sulina humana produzida por microorganismos, uma
importante diferenga nao s6 por causar menos rea-
cOes adversas, como também por nao haver o receio
de se esgotarem as fontes, disse ele. Além disso, ha
hoje em dia insulinas de agao rapida e prolongada
e diversos sistemas de administracdo, incluindo-se
bombas de insulina, que elevam a precisao e confor-
to enquanto aumentam o controle da glicemia, redu-
zindo a hipoglicemia.

A maneira como os valores glicémicas sao testados
também mudou drasticamente, disse Whitehouse. En-
quanto que, um dia, a Unica maneira de se avaliar o
controle diabético era testando a presenca de aglcar
na urina da pessoa, hoje ha diversas formas mais pre-
cisas de se identificar as taxas glicémicas, incluindo-
se 0 ndo-invasivo A1C, que mede os niveis médios de
glicemia ao longo de um periodo de trés meses. “Isso
nos da uma boa referéncia para saber se a pessoa
esta no caminho certo ou nao,” disse Whitehouse.



Ainda ha um longo caminho a ser percorrido, ele ob-
servou. “Houve muitas mudancas, a maioria delas
para melhor, mas 0 que as pessoas querem é uma
cura, e ainda nao temos isso.”

Daniel Porte, Jr., MD, conduz pesquisas voltadas ao
Diabetes ha mais de 50 anos e testemunhou um mar
de mudangas com relacdo ao quanto se sabe sobre
0s mecanismos envolvidos com o Diabetes. Ele se
lembra de quando os sistemas endécrino e nervoso
eram considerados completamente sem relacdo, de
quando a glicose era considerada a Unica reguladora
dainsulina e de quando havia apenas um método de
se administrar insulina. Embora os pesquisadores te-
nham aprendido muito sobre o Diabetes nos ultimos
50 anos - inclusive a maneira como se desenvolve,
como preveni-lo ou evita-lo e de que forma afeta
o restante do corpo, informacdes categoricamente
desconhecidas nos anos 60 —, talvez a licao mais im-
portante, ele disse, foi a de que os frutos da pesquisa
nao estragam de um dia para o outro.

“Para se entender uma doenca, vocé deve realizar
pesquisas basicas,” disse Porte, professor pela Uni-
versidade da Califérnia, San Diego e Professor Emé-
rito pela Universidade de Washington. “Mas vocé pre-
cisa ser paciente, porque leva-se muito tempo para
sair da pesquisa basica e chegar ao impacto clinico.”

“Por exemplo,” ele disse, “os farmacos que usamos
atualmente para tratar o Diabetes foram estudados
pela primeira vez 30 ou 40 anos atras. E ha varios ou-
tros além do um ou outro que era usado nos anos 70.”

Durante o tempo em que Porte esteve envolvido com
a pesquisa de Diabetes, o campo cresceu partindo
de se tirar simples medi¢oes de hormdnios e chegan-
do a pesquisas cada vez mais complexas que pro-
curam pela interrelagdo entre hormonios e o sistema
nervoso, uma area ainda em prospeccao de novas
descobertas. “Nesse ano, para a minha surpresa,”
ele disse “foi descoberto que a insulina enviada ao
sistema nervoso central nao s6 faz o feedback ao
cérebro, como também afeta a producao de glicose.
Ela regula as ilhotas de Langerhans, entao ha total in-
tegracao do sistema endécrino e do sistema nervoso.
Levou-se 40 anos para se descobrir isso.”

Tais descobertas nos ajudam a desenvolver novos
tratamentos para o Diabetes, disse Porte, além de
também serem capazes de auxiliar no tratamento
de outros males, como o de Alzheimer. “Atualmen-
te acreditamos que talvez a agao prejudicada da in-

sulina no sistema nervoso central leve as mudancas
comportamentais observadas em pacientes com Al-
zheimer,” disse ele.

Michael Brownlee, MD, que viveu a sua vida como
uma pessoa com Diabetes, como médico e como
pesquisador, disse que o elo que liga todos os trés
papeis € a questao das complicagdes relacionadas
ao Diabetes.

“A razao pela qual o Diabetes é considerado um pro-
blema de salde sério é por conta de suas complica-
coes,” disse Bronwlee, Presidente da Fundacéo Anita
e Jack Saltz sobre Pesquisas de Diabetes e Diretor
Associado de Ciéncias Biomédicas na Faculdade Al-
bert Einstein do Centro de Pesquisa de Diabetes. “Se
nao houvesse complicacoes, o Diabetes seria como
o hipotireoidismo e outras doencgas facilmente admi-
nistraveis. Vocé tomaria um comprimido para repor
os horménios e tudo estaria resolvido. Ela nao seria
uma questao de salde publica que custa bilhdes de
ddlares em cuidados a cada ano e exigindo bilhdes
de ddlares em pesquisa.”

Bronwlee, diagnosticado com Diabetes tipo 1 aos oito
anos, ja sofreu das duas complicagbes agudas po-
tencialmente fatais ocasionadas pela doenga—ceto-
acidose e hipoglicemia grave—mas nao de qualquer
das complicagbes crénicas que causam cegueira,
insuficiéncia renal e infartos cardiacos. Ele se lembra
de se matricular na faculdade de medicina na época
em que se esperava que apenas metade das pes-
soas com Diabetes tipo 1 chegasse aos 40 ou inicio
dos 50 anos. Algumas faculdades relutaram em acei-
ta-lo porque ele “seria incapaz de praticar medicina
por uma vida inteira,” disse ele. “Eles falaram que era
preferivel ceder a vaga a alguém com expectativa de
vida normal. Por sorte, 0s avangos na pesquisa € no
tratamento de Diabetes tornaram essas velhas esta-
tisticas obsoletas.”

A pesquisa de Brownlee sobre os mecanismos que
causam complicagbes diabéticas proporcionou uma
mudanca de paradigma no campo. Ele observou que
até 1993, as complicacoes causadas pelo Diabetes—
como doengas renais e oftalmolégicas—eram conside-
radas consequéncias do Diabetes, em vez de conse-
quéncias da hiperglicemia. “Antes do Diabetes Control
and Complications Trial (DCCT) que foi publicado na-
quele ano, o dogma geral era o de que o Diabetes cau-
sava alteragoes e complicagcbes metabdlicas, que nao
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tinham nada a ver um com o outro. Elas eram apenas
duas manifestacdes paralelas da doenca,” ele disse.

“Hoje em dia se sabe que taxas de glicose consistente-
mente altas aumentam o risco de complicacdes ocula-
res e renais associadas ao Diabetes, e que manter um
controle mais rigido sobre os niveis glicémicos reduz tal
risco,” disse ele. “Também aprendemos com o EDIC,
o estudo que deu sequéncia ao DCCT, que os efeitos
adversos de taxas de glicemia inicialmente elevadas
persistem por muitos anos apoés as A1Cs melhorarem,
um fenbmeno chamado de ‘meméria metabdlica’.” Um
grande foco de sua pesquisa atual é identificar os me-
canismos responsaveis pela memaria metabdlica.

Kathryn Ham, que faz 86 anos nesta semana, obser-
vou enormes mudancas no tratamento do Diabetes
nos 78 anos em que ela conviveu com Diabetes tipo
1. Mas ela também acredita firmemente na importan-
cia de manter certas coisas inalteradas — tais como a
auto-administracao de insulina diaria e os momentos
em que ela mede sua glicemia. Esse tipo de compro-
metimento, disse ela, evita que ela cometa erros ou
se esqueca de tomar insulina.

“Cada diabético precisa criar um sistema para lem-
brar de e/ou lidar com seu proéprio tratamento,” disse
ela. “Meu sistema, embora antiquado, funciona co-
migo. Eu ainda injeto insulina quatro vezes ao dia.
Tenho um copo no qual eu coloco a agulha de me-
dicdo e a agulha de insulina usadas. Caso me inter-
rompam, por exemplo, com uma ligacao, durante a
administragao, eu olho o copo e vejo se ja tomei a
insulina, porque sou esquecida. Claro que hoje em
dia 0 uso da bomba de insulina torna isso desneces-
sario para muitos, mas sempre ha coisas que vocé
deve lembrar, entdo planeje o seu préprio sistema.”

No decorrer dos anos, disse Ham, ela percebeu as
agulhas ficando cada vez menores, o acréscimo do
teste de glicose sanguinea A1C, novas formas de in-
sulina, novos tratamentos de doengas oftalmoldgicas
relacionadas ao Diabetes e a introducao de medido-
res digitais de glicose, “que fizeram enorme diferenca
no tratamento do Diabetes.”

“Apesar do grande aumento de nossa compreensao
sobre o Diabetes e suas complicacdes, somente so-
mos capazes de administrar a doenga, ainda,” disse
Robert Ratner, MD, Chefe de Ciéncia e Medicina da
Associacao Americana de Diabetes. “Os proximos 50
anos devem esclarecer os mecanismos através dos
quais o Diabetes tipo 1 e 2 ocorrem, além das medi-
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das criticas através das quais possamos intervir para
prevenir a doenca. Os tratamentos devem oferecer
controles metabdlicos e glicémicos plenos, sem ris-
co de hipoglicemia, e as complicagoes resultantes de
Diabetes devem tornar-se lembrancas histéricas.” B

Primeiro Estudo de Desfechos
Cardiovasculares com Agonistas
do GLP-1 Nao Encontra Riscos ou
Beneficios Cardiacos

Farmacos Também Mostram Nao Oferecer
Risco de Hipoglicemia ou de Lesao
Pancreatica, e Beneficio Moderado no Controle
de Peso Comparado a Placebos

Fonte: 75" Scientific Sessions, 75 ms.'é%?uﬁﬁ

Boston, 2015.

Um integrante de uma classe de farmacos ampla-
mente prescrita utilizada para reduzir as taxas glicé-
micas em diabéticos tem efeito neutro sobre insufici-
éncia cardiaca e outros problemas cardiovasculares,
de acordo com o primeiro ensaio clinico a examinar a
seguranca cardiovascular de um agonista do recep-
tor de GLP-1, apresentado na 752 Edicao da Scientific
Sessions da Associacao Americana de Diabetes.

O estudo Evaluation of Lixisenatide in Acute Coronary
Syndrome (ELIXA) também encontrou beneficio mo-
derado no controle de peso, e nenhum aumento do
risco de hipoglicemia ou de lesao pancreatica naque-
les que tomaram lixisenatida, um dos varios agonis-
tas do receptor de GLP-1 prescritos em todo o mundo
no tratamento de diabéticos tipo 2. Os agonistas dos
receptores de GLP-1 derivam-se de hormonios intes-
tinais e podem ser usados como terapia secundaria
quando outros medicamentos néo reduzirem as ta-
xas de glicemia satisfatoriamente.

“Ha uma nuvem de suspeitas pairando sobre todos
os novos farmacos, inclusive dos agonistas de GLP-1,
acerca da possibilidade de eles elevarem o risco de
problemas cardiovasculares,” disse Marc Pfeffer, MD,
PhD, Professor Dzau de Medicina no Harvard Medi-
cal, médico sénior de cardiologia no Hospital Briham
e no Hospital da Mulher e pesquisador-chefe do es-
tudo ELIXA. “Também ha a esperanca de que algum
desses farmacos possa melhorar a saude cardiovas-



cular. Agonistas do receptor de GLP-1 sao usados em
todo mundo enquanto a seguranga cardiovascular
ainda precisa ser determinada. Esse é o primeiro re-
latorio de um ensaio clinico pensado para avaliar os
resultados cardiovasculares desta classe de farma-
cos, e mostramos que 0s pacientes e seus medicos
nao devem se preocupar, mesmo que estejam com
alto risco de problemas cardiacos.”

Especificamente, o estudo ELIXA nao encontrou um
maior risco de morte cardiovascular, infarto, AVC, an-
gina instavel ou insuficiéncia cardiaca em pessoas
com Diabetes Tipo 2 que tivessem passado recente-
mente por eventos de sindrome coronaria aguda e
estavam, portanto, com alto risco de outros proble-
mas cardiacos. O estudo examinou 6.068 pessoas de
49 paises, randomizadas para tratamento com lixise-
natida ou placebo, com periodo de acompanhamen-
to de mais de dois anos.

Infarto do miocardio e AVC séao a causa niUmero um
de morte e deficiéncia entre pessoas com Diabetes
Tipo 2, que estdao duas a quatro vezes mais propen-
sas a sofrerem de tais doengas do que aqueles que
nao tém Diabetes. Por isso, a Administragao de Ali-
mentos e Farmacos (FDA) dos EUA aumentou recen-
temente a supervisao cardiovascular sobre novos far-
macos prescritos para o tratamento da hiperglicemia
em pacientes com Diabetes Tipo 2, incluindo agonis-
tas do receptor de GLP-1.

O ensaio ELIXA também mostrou que aqueles que
tomaram lixisenatida ndo nao apresentaram maior
frequéncia de hipoglicemia que aqueles que toma-
ram placebo, apesar de oferecer melhor controle
glicémico.

“Saber que esses farmacos podem ser prescritos
com seguranca da aos médicos mais uma ferramen-
ta para reduzir ainda mais a glicemia sem causar
mais hipoglicemia, uma complicagdo em potencial
relacionada ao melhor controle glicémico,” disse El-
drin Lewis, MD, MPH, Professor Adjunto de Medicina,
na Harvard Medical School, secao de Doencas Car-
diacas Avangadas da Divisao Cardiovascular do Hos-
pital Brigham e da Mulher. “Esses farmacos podem
ser um adjunto muito importante a terapia. Queremos
que os individuos tenham como objetivo a minimiza-
¢ao das futuras consequéncias do Diabetes, mas nao
queremos provocar novos riscos ao fazé-lo.”

O ensaio ELIXA também nao encontrou aumento de
pancreatite ou cancer, e revelou um beneficio mode-

rado em termos de ganho de peso, disse Matthew
Riddle, MD, Professor de Medicina na Divisdo de En-
docrinologia, Diabetes e Nutricdo Clinica, na Univer-
sidade de Saude e Ciéncia de Oregon. Aqueles que
tomaram lixisenatida ndao ganharam peso, enquanto
aqueles que tomaram placebo sim.

Contudo, aqueles que tomaram lixisenatida relataram
um numero maior de eventos de nausea e vomito,
efeitos colaterais comuns em agonistas do receptor
de GLP-1. “Vomito e nausea fizeram com que al-
guns pacientes interrompessem a medicacao,” disse
Riddle, “mas em termos de reacdes sérias ou proble-
mas pancreaticos, nao houve diferenca entre os dois
grupos e nao houve maior risco.” B

Endpoint Primario é alcancgado

no Ensaio Avaliando Resultados
Cardiovasculares com Sitagliptina
(Trial Evaluating Cardiovascular
Outcomes with Sitagliptin - TECOS)

Os Resultados do TECOS foram apresentados
na 752 Scientific Sessions da Associagao

Americana de Diabetes, Boston, EUA

: 751 Scientifi 1 scientific
gg::gnfgm?/ent/flo Sessions, 75 enons
O tratamento com sitagliptina, um inibi-
dor da DPP-4, versus placebo durante
média de 3 anos em 14.671 pacientes
com Diabetes Tipo 2 (DM2) e doenca cardiovascular
(DCV) estabelecida mostraram nao-inferioridade no
endpoint composto cardiovascular primario do Trial
Evaluating Cardiovascular Outcomes with Sitagliptin
(TECOS) e nao mostraram aumento de hospitaliza-
¢Oes por insuficiéncia cardiaca no grupo sitagliptina.

OXFORD

Os pesquisadores da Unidade de Ensaios sobre Dia-
betes (DTU) da Universidade de Oxford e do Instituto
de Pesquisa Clinica Duke (DCRI) revelaram que en-
tre pacientes com DM2 e DCV estabelecida, a adi¢céo
de sitagliptina ao tratamento habitual ndo impactou o
risco de eventos cardiovasculares adversos maiores,
hospitalizagao por insuficiéncia cardiaca ou eventos
adversos. Foram levantadas dividas sobre possiveis
ligacbes entre terapias incretinimiméticas e seus efei-
tos sobre o pancreas. No TECOS, a pancreatite aguda
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e cancer pancreatico foram incomuns e na diferiram
de maneira estatisticamente significativa entre os gru-
pos. Em termos de ndmeros, o grupo da sitagliptina
houve maior nimero de pacientes com pancreatite
aguda e menor numero de pacientes com cancer pan-
credtico do que no grupo placebo.

O Professor Rury Holman da Universidade de Oxford,
Chefe Conjunto do estudo, comentou que o ‘TECOS
reassegura que a sitagliptina pode ser utilizada com
seguranca para melhorar as taxas glicémicas em um
grupo heterogéneo de pacientes DM2 com alto risco
cardiovascular sem impactar as taxas de complica-
¢Oes cardiovasculares ou de insuficiéncia cardiaca.’

O Professor Eric Peterson, Diretor Executivo do DCRI
na Universidade Duke e Chefe Conjunto do estudo,
afirmou: ‘O TECOS é um excelente exemplo de pes-
quisa académica e industrial colaborativa.’

O TECQOS foi projetado, executado e analisado inde-
pendentemente pela DTU e DCRI, em colaboracéo
académica com a Merck & Co., Inc., Kenilworth, NJ,
EUA, (conhecida como MSD fora dos Estados Unidos
e Canadad), que financiaram e patrocinaram o estudo.

*Q Trial Evaluating Cardiovascular Outcomes with Si-
tagliptin (TECOS) foi um ensaio event-driven condu-
zido em adultos com Diabetes Tipo 2 e historico de
doenca cardiovascular em um ambiente de atendi-
mento ordinario. O ensaio foi pensado para avaliar a
seguranca cardiovascular do tratamento a longo pra-
zo com sitagliptina (JANUVIA®) quando acrescenta-
da a terapia pré-existente em comparacao ao place-
bo. O endpoint composto primario cardiovascular foi
o tempo levado até o primeiro evento confirmado de
morte relacionada a DCV, infarto do miocardio nao-
fatal, AVC nao-fatal ou hospitalizagao por angina ins-
tavel. O TECOS contou com 14.724 participantes de
38 paises entre Dezembro de 2008 e Julho de 2012
com acompanhamento médio de trés anos. Consulte
TECOS-study.org B
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A Falta de Comida Pode Levar ao
Mau Controle do Diabetes? Estudo
Revela que a Inseguranca Alimentar
Afeta o Controle Glicémico e 0
Consumo de Verduras em Latinos

0 Estudo Sugere um Novo Fator a Ser
Considerado no Tratamento do Diabetes

Fonte: 75" Scientific Sessions, 75 scientific
Boston, 2015. e

Latinos que se preocupam em nao ter o suficiente
para comer — a chamada inseguranca alimentar — re-
latam ter pior dieta e exibem um controle glicémico
pior em relacdo aqueles que nao se preocupam em
ter alimentos suficientes para sobreviver, de acordo
com um estudo apresentado na 752 edicao da Scien-
tific Sessions da Associacdo Americana de Diabetes.
Os resultados indicam que a inseguranga alimentar
deve ser um fator a ser considerado na gestao geral
do Diabetes.

Aproximadamente 24 porcento das residéncias Lati-
nas nos EUA foram consideradas com inseguranca
alimentar em 2013, comparados a 14 porcento de
Americanos no geral, de acordo com o Departamento
de Agricultura dos EUA. Um estudo de 2012 publicado
na revista Diabetes Spectrum revelou que o risco de
Diabetes era aproximadamente 2,5 porcento maior em
residéncias que relataram ter insegurancga alimentar.

Os pesquisadores na Faculdade Emory de Medicina/
Hospital Grady em Atlanta, Gedrgia, decidiram ex-
plorar o impacto da inseguranga alimentar sobre a
gestao do Diabetes apds ouvirem de pacientes que
eles nao tinham meios de adquirir comidas sauda-
veis, tais como verduras frescas. Para medir a insegu-
ranca alimentar, perguntou-se aos pacientes se eles
se preocuparam em ter o suficiente para comer em
qualguer momento dos Ultimos 30 dias. Eles também
desenvolveram uma ferramenta baseada no método
do prato para avaliar a quantidade de verduras que
0s pacientes comiam durante sua principal refeicao
de cada dia (prato completo, metade de um prato,
um terco de prato, um quarto de prato, ou sem verdu-
ras). Por fim, a equipe de pesquisa da Emory mediu
e analisou diferencas na A1C dos pacientes com e
sem inseguranca alimentar.



“Descobrimos que os pacientes com inseguranca
alimentar tinham taxas de A1C maiores e comiam
menos verduras,” disse Britt Rotberg, MS, RDN, LD,
CDE, BC-ADM, Diretor Assistente da Academia de
Treinamento de Educacédo de Diabetes da Emory,
Programa de Educacéao de Diabetes para Latinos da
Emory na Escola de Medicina Emory. “Esses dados
ressaltam a importancia de uma gestao de Diabetes
individualizada, e a necessidade de se levar em conta
nao sé a condicao socioecondmica dos pacientes,
como também a disponibilidade de alimentos, ao se
discutir a autogestdo de Diabetes. Devemos encon-
trar novas formas de ajudar nossos pacientes com
inseguranca alimentar a obter alimentos nutricional-
mente adequados.”

O estudo revelou que aqueles com insegurancga ali-
mentar tinham niveis médios de A1C de 9,9 porcento,
comparados a 7,6 porcento dos pacientes sem inse-
gurancga alimentar. Também mostrou que aqueles que
tinham inseguranca alimentar ingeriam menos verdu-
ras que aqueles que ndo tinham. Ao analisarmos os
pacientes que consumiam mais de um terco do prato
com verduras amilaceas na sua refeigao principal, 62
porcento tinham seguranca alimentar comparados a
38 porcento dos que apresentavam inseguranca.

Rotberg disse nao haver diferencas significativas de
indice de massa corporal (IMC) entre os dois grupos,
indicando que “ambos os grupos podem consumir
quantidade comparavel de calorias em relagdo as
necessidades individuais, mas que as diferencas de
densidade de nutrientes potencialmente determinam
as diferencas de controle glicémico.” B

Os Filhos de Maes Obesas Estao
Pré-Programados a Serem Obesos e
Terem Doengas Metabdlicas?

Células-Tronco Umbilicais Déo Pistas sobre
0 Mecanismo pelos Quais a Obesidade e o
Diabetes sdo Passadas a Proxima Geragao

Fonte: 75" Scientific Sessions, 75 Sﬂsggvuﬁjg
Boston, 2015.

Sao claras as evidéncias de que os filhos de pais
obesos estdo também propensos a obesidade, dei-
xando-os com maior risco de desenvolver Diabetes
Tipo 2, mas de que maneira e por que isso acontece

ainda sdo perguntas cujas respostas se encontram
sob investigacdo. Um estudo apresentado na 75a
edicdo da Scientific Sessions da Associagcado Ameri-
cana de Diabetes encontrou evidéncias que indicam
que o ambiente in utero das maes obesas pode pro-
gramar as células da crianga para acumular gordura
extra ou desenvolver alteragcbes no metabolismo que
podem resultar em resisténcia a insulina.

“Uma das perguntas que precisam ser exploradas é
a maneira como os filhos de maes obesas podem es-
tar em risco de tornarem-se obesos como resultado
de fatores que ocorrem antes mesmo de nascerem,”
disse Kristen E. Boyle, PhD, Professor Assistente na
Faculdade de Medicina da Universidade de Colora-
do. “Nosso estudo investigou o mecanismo através
do qual os fetos podem ser pré-programados para
um risco maior de obesidade, por conta de mudan-
¢as que ocorrem in utero.”

Boyle e sua equipe coletaram células-tronco de cor-
ddes umbilicais doadas por maes com peso normal
e obesas, e cultivaram-nas em laboratério até se tor-
narem células musculares e células de gordura. Eles
encontraram um conteddo de gordura 30 porcento
maior em ambos os tipos de células nos filhos de
maes que eram obesas em sua primeira consulta
pré-natal, em comparacdo as células dos filhos de
maes de peso normal. Eles continuam a avaliar os
dados para determinar se essas células dao indicios
de ter também seu metabolismo alterado.

“No momento, por serem dados preliminares, nao
sabemos de que maneira essas diferencas nas célu-
las cultivadas em laboratério correspondem a fisiolo-
gia dessas criancas apds o nascimento,” disse Boyle.
“Mas esta claro que ha uma propenséao inerente em
direcao a se ter um conteddo maior de gordura na
cultura de células tronco de maes obesas. Também
sabemos que o acUmulo de gordura nessas células
correspondiam a massa gorda do bebé ao nascimen-
to. O préximo passo é acompanhar essas criancas
para observar se ha mudancas definitivas ao chega-
rem a idade adulta.”

Boyle e sua equipe esperam logo ter mais informa-
cOes sobre a maneira como as células utilizam a gor-
dura na producao de energia e se isso contribui para
maior acumulo de gordura nas células dos filhos de
maes obesas. Eles continuam a conduzir uma avalia-
cao metabodlica completa das células para determinar
se as células dos filhos de maes obesas apresentam
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inflamagéo, resisténcia a insulina ou demais altera-
coes metabdlicas.

A American Diabetes Association esta liderando a
luta da campanha ‘Stop Diabetes’ e suas conse-
quéncias mortais, e lutando pelas pessoas afeta-
das pelo Diabetes. A Associacao financia pesquisas
para prevenir, curar € controlar o Diabetes; fornece
servigos para centenas de comunidades; fornece in-
formacgodes objetivas e confiaveis; e d4 voz aos seus
direitos negados por causa do Diabetes. Fundada
em 75, nossa missao é prevenir e curar o Diabetes e
melhorar a vida de todas as pessoas afetadas. Para
mais informacodes ligue para a Associacao America-
na de Diabetes (American Diabetes Association), em
1-800-Diabetes (800-342-2383) ou visite www.Diabe-
tes.org. Informacdes de ambas as fontes esta dispo-
nivel em Inglés e Espanhol. &

A Guerra Contra o Diabetes é
Desafiadora, Porem Pode ser
Vencida

Autor(es): Samuel Dagogo-Jack, MD.

A

American
R L Diabetes
Remetendo a fundacao da ADA 75 anos Association.

atras durante a Segunda Guerra Mundial,
o Presidente da area de Medicina e Ci- Im
éncia da ADA, , Samuel Dagogo-Jack,
MDM, usou referéncias militares para caracterizar
os esforgos correntes de entender o Diabetes e de

ajudar os pacientes em seu discurso presidencial na
Scientific Sessions.

“Com aimensidao de recursos ao nosso dispor, cedo
ou tarde a doenca sucumbira perante a forca avas-
saladora da ciéncia,” disse Dr. Dagogo-Jack, Profes-
sor de Medicina e Diretor da Divisao de Endocrinolo-
gia, Diabetes e Metabolismo, e Diretor do Centro de
Pesquisa Clinica do Centro de Ciéncias da Saude da
Universidade de Tennessee, onde detém a catedra
A.C. Mullins em Pesquisa Translacional.

Aproximadamente 29 milh6es de Americanos tém
Diabetes e o Centro de Controle e Prevencao de Do-
engas dos EUA estima que até 2050 um a cada trés
Americanos poderao ser diabéticos. O nimero de
pessoas convivendo com Diabetes se aproxima de
400 milhdes em todo o mundo, e o Dr. Dagogo-Jack
disse que espera-se que esse valor chegue a quase
600 milhdes nos préximos 15 anos.
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“A imensidao do problema do Diabetes aumenta ex-
ponencialmente. A guerra deve continuar com vigor
renovado,” disse Dr. Dagogo-Jack, que intitulou seu
discurso “75 anos da batalha contra o Diabetes -
Nosso Desafio Global.”

Dr. Dagogo-Jack ressaltou a “ligagao nefasta” entre
uma maior prosperidade em certos paises e um se-
melhante aumento na existéncia do Diabetes em tais
lugares. A comunidade cientifica deve convencer os
decisores politicos no mundo de que essa ligacao
nao é inevitavel, disse.

A prevencao é a chave para se combater a propaga-
céao do Diabetes no mundo, disse Dr. Dagogo-Jack,
acrescentando que a ADA esta bem equipada para
ajudar nessa tarefa.

“Nossa associacdo sempre teve uma caracteristica
global desde seu inicio,” ele assinalou. “A ADA abra-
gara o que se tornou, hoje, uma urgéncia global. Nés
compartilhamos a decepgéao e impaciéncia daqueles
que nos cobram por ndo termos encontrado ainda a
cura do Diabetes.”

Embora a batalha internacional contra o Diabetes
continue, a comunidade cientifica ja conquistou mui-
tas vitérias, disse Dr. Dagogo-Jack. Ele ressaltou o
progresso na compreensdo do complexo panorama
genético do Diabetes Tipo 2.

Uma batalha ainda a ser vencida é eliminar as dispari-
dades étnicas e raciais relacionadas ao Diabetes. Nos
Estados Unidos, por exemplo, cerca de 7,6 porcento
da populagao branca nao-Hispanica foi diagnosticada
com Diabetes. Em negros nao-Hispanicos, a taxa de
diagnésticos salta para 13,2 porcento, com porcenta-
gem ainda maior de 15,9 em indios Norte-Americanos.

Dr. Dagogo-Jack ressaltou o trabalho promissor da
campanha Caminho para o Fim do Diabetes da ADA,
que concede bolsas para cientistas promissores e/ou
consagrados que sejam lideres em seus campos. A
esperanca da ADA é de que o programa incentivara a
colaboracéao entre os pesquisadores.

No entanto, no final das contas, Dr. Dagogo-Jack dis-
se que a guerra contra o Diabetes tem por objetivo
ajudar os pacientes. Ele lembrou de uma paciente
diabética, Valerie Crabbe, a quem descreveu como
uma “super-mae Americana” que tem seus filhos de
sangue, mas também adotou criangas menos afor-
tunadas junto de seu marido. Dr. Dagogo-Jack falou
sobre a maneira como a Sra. Crabbe contou a ADA



que se culpava por ter sido diagnosticada com Diabe-
tes mesmo levando uma vida com dieta e exercicios
saudaveis. E comum que o diagnéstico de Diabetes
desencadeie diversas emocoes, disse ele.

Para a Sra. Crabbe, ele falou, “A Associagcdo America-
na de Diabetes te entende.”

Dr. Dagogo-Jack também contou a histéria de uma
mae e filha que conheceu em 2012 apds a mae ter
entrado em contato com ele para falar sobre a dificul-
dade que a filha dela tinha em gerenciar o Diabetes e
suas licdes escolares. Ele trabalhou com a filha, que
almejava uma carreira de medicina, e se dispds a
compartilhar um e-mail recente que recebeu em que
ela contava o quao bem ia seu segundo ano na facul-
dade de medicina. &

Vencedor da Medalha Banting
Pesquisa as Diversas Fungoes da

Adiponectina

Autor(es): Philipp E. Scherer, PhD. ey
sdentific
Fonte: 75" Scientific Sessions, o e e

Boston, 2015.

O tecido adiposo vem surgindo como um dos teci-
dos reguladores mais potentes no corpo humano. Ha
muitas coisas envolvidas além de gordura e obesida-
de. “Nenhum outro tecido € vilanizado ha tanto tempo
assim,” disse Phillipp E. Scherer, PhD, o vencedor da
Medalha Banting para Avancos Cientificos deste ano.
“A obesidade é causada por um balango positivo de
energia a longo prazo, nao pelo tecido adiposo. A
flexibilidade metabdlica depende da capacidade do
corpo em expandir o tecido adiposo conforme neces-
sario. O que importa é a qualidade do tecido adiposo,
nao a quantidade,”

Dr. Scherer, Professor Benemérito Gifford O. Touchs-
tone, Jr. e Randolph G. Touchstone de Pesquisa de
Diabetes no Centro Médico do Sudoeste da Univer-
sidade do Texas, discutiram o crescente reconheci-
mento de que o tecido adiposo desempenha uma im-
portante funcao na produgao e secregao de diversos
peptidios reguladores durante a Palestra da Medalha
Banting para Avancos Cientificos. Sua palestra de
premiacao era intitulada “As Funcdes Multifacetadas
do Tecido Adiposo—Metas Terapéuticas para o Dia-
betes e Além.”

O Dr. Scherer chamou o adipécito de uma célula se-
cretora “profissional”. Ela produz fatores envolvidos
na inflamagao, na homeostase energética, e na re-
modelagem da matriz extracelular. Dependendo da
proteina e dos tecidos-alvo, os fatores produzidos em
adipécitos podem ser antiapoptéticos, pré-angiogé-
nicos, antiaterogénicos, anti-inflamatérios e proé-adi-
pogénicos.

O Diabetes Tipo 2 e outros transtornos metabdlicos
podem ser resultado da expansao patolégica do
tecido adiposo, mas a expansao do tecido adiposo
também desempenha uma importante funcao na fle-
xibilidade metabdlica necesséria para se adequar as
alteracdes de nutricao, temperaturas externas, ativi-
dade fisica e outras mudangas externas, explicou ele.

A insuficiente expansao do tecido adiposo pode re-
sultar em adipogénese comprometida, depdsito ec-
tépico de lipidios, barreira intestinal comprometida,
inflamagao sistémica cronica e resisténcia sistémica
a insulina. No entanto, um baixo grau de inflamacgao
transitoria pode ser benéfica a remodelagem do te-
cido adiposo, como na transformacao de gordura
branca em gordura bege ou na ativacao de gordura
marrom, explicou Dr. Scherer.

Adipécitos em excesso podem resultar em angiogé-
nese comprometida, hipodxia local, fibrose, aumento
de resposta de Unfolded Protein (proteinas deseno-
veladas), e inflamacao, acrescentou. Adipécitos tam-
bém liberam multiplos compostos anti-inflamatérios,
além de fatores que podem levar a melhoras signifi-
cantes na sensibilidade de insulina e a melhor cicatri-
zagao de feridas. E, dependendo das taxas de um de
tais fatores, a adiponectina, um individuo obeso pode
ser metabolicamente saudavel.

Individuos com taxas altas de adiponectina podem ser
metabolicamente saudaveis, enquanto individuos com
taxas baixas de adiponectina nao sao saudaveis me-
tabolicamente. Taxas altas de adiponectina significam
adipdcitos menores, maior sensibilidade a insulina he-
patica, melhor funcionamento de células beta, menor
inflamagao crénica e menor fibrose, disse Dr. Scherer.

Aumentar as taxas de adiponectina plasmatica em
individuos com Diabetes Tipo 2 pode aumentar radi-
calmente a sensibilidade sistémica a insulina. Taxas
maiores de adiponectina estdo associadas a apop-
tose reduzida no tecido cardiaco e nas células beta,
maior massa em células beta, recuperagao funcional
de doengas renais, e a outras melhorias fisioldgicas.
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“A adiponectina € um dos melhores biomarcadores
de doencas metabdlicas existentes e um dos biomar-
cadores mais promissores de riscos cardiovascula-
res e de Diabetes,” disse Dr. Scherer. “Os trabalhos
recentes sobre adiponectina e seus efeitos chama-
ram a atencdo para um grupo de novas areas tera-
péuticas. H4 amplo espaco para o desenvolvimento
de uma classe de agonistas de receptores de adipo-
nectina para se tratar doencas metabdlicas.”

A adiponectina também desempenha uma funcéao
essencial ao tornar bege as gorduras brancas em
resposta a temperaturas baixas ou a outros catalisa-
dores. O hormdbnio também é importante na produ-
cao de VEGF, em diversos BMPs, meotirnos, irisina
e ErbB3. A adiponectina também é um mediador im-
portante na manutengao de flexibilidade metabdlica,
que é a capacidade de alterar fontes de energia du-
rante o jejum e a alimentacgao.

Um dos mais importantes desses intermediarios me-
tabdlicos é a uridina, que é importante na termor-
regulacdo, no crescimento e proliferacdo das célu-
las, na reproducdo, na sinalizacdo de insulina, no
controle glicémico, na protegdo contra isquemia, em
respostas imunolégicas a doencas infeccionas e can-
cerosas. Quando o corpo esta alimentado, as taxas
de uridina séo altas no figado e suprimidas nos adi-
pécitos. Quando o corpo esta em jejum, as taxas de
uridina sao baixas no figado e altas nos adipdcitos.
Todo esse processo € regulado pela Xbp1s, um fator
critico na resposta alimentagao/jejum no figado, nos
neurdnios, no coracdo e nos adipdcitos.

A biossintese de uridina no figado se equilibra em re-
lacdo a gliconeogénese, explicou Dr. Scherer. Quan-
do a biossintese de uridina esta alta, quando o corpo
esta alimentado, a gliconeogénese é baixa. Quando
a biossintese de uridina esta baixa, quando o corpo
esta em jejum, a gliconeogénese é alta. Aumentar a
biossintese de uridina pode desviar as calorias para
um caminho biossintético, causando perda de peso
sem aumento correspondente de producao de calor.

“Estamos apenas no inicio da pesquisa de adiponecti-
na,” disse Dr. Scherer. “Precisamos pensar para além
da funcao metabdlica. A adiponectina desempenha
uma importante funcdo em muitas doencas infeccio-
sas, cancer, na obesidade e em outras doencas.” B
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FDA Expande o Uso de Vyvanse para
o Tratamento de Transtorno de

Compulsao Alimentar EoA

A Administragdo de Alimentos e Farmacos dos EUA
expandiu, hoje, os usos aprovados de Vyvanse (lisde-
xamfetamina dimesilato) para o tratamento também
de transtornos de compulsao alimentar em adultos.
O farmaco é o primeiro medicamento aprovado pela
FDA para tratar essa doenca.

Com o transtorno de compulsao alimentar, os pa-
cientes passam por episddios recorrentes de sobrea-
limentacdo compulsiva durante os quais eles conso-
mem quantidades maiores de comida que o normal e
sentem que estdo fora de controle. Os pacientes com
essa doenca comem quando nao estdo com fome e
muitas vezes comem até se sentirem desconfortavel-
mente cheios. Eles podem se sentir envergonhados
e constrangidos pela quantidade de alimentos que
comem, o que é capaz de resultar em isolamento so-
cial. O transtorno de compulsao alimentar pode levar
a ganho de peso e a problemas de salde relaciona-
dos a obesidade.

“A alimentagdo compulsiva pode causar sérios pro-
blemas a saude e dificuldades no trabalho, em casa
e na vida social,” disse Mitchell Mathis, M.D., diretor
da Divisdo de Produtos Psiquiatricos do Centro de
Avaliacao e Pesquisa de Farmacos da FDA. “A apro-
vagao de Vyvanse apresenta a médicos e pacientes
uma alternativa eficaz para ajudar a reduzir o nimero
de episddios de alimentagao compulsiva.”

O Vyvanse foi avaliado de acordo com o programa de
analise prioritaria da FDA, que conduz uma andlise
agilizada de farmacos que sao pretendidos no trata-
mento da uma doenga ou enfermidade grave e que
podem apresentar um avanco significativo em rela-
cao as terapias disponiveis.

A eficacia do Vyvanse no tratamento do transtorno
de compulsao alimentar foi demonstrada em dois
estudos clinicos que envolveram 724 adultos com
transtorno de compulsdo alimentar entre moderado
e grave. Nos estudos, os participantes que toma-
vam Vyvanse observaram uma redugao no numero
de dias de alimentacdo compulsiva por semana e
tiveram nimero menor de comportamentos de com-
pulsao alimentar obsessiva-compulsiva comparados
aos que tomaram placebo.



O Vyvanse é entregue aos pacientes com um Guia de
Medicamento, que concede informagdes importantes
sobre o uso e riscos do medicamento. Os riscos mais
sérios envolvem problemas psiquiatricos e complica-
¢Oes cardiacas, inclusive morte subita em individuos
com problemas ou anomalias cardiacas, e AVC ou
ataque cardiaco em adultos. Estimulantes do sistema
nervoso central, como o Vyvanse, pode causar sinto-
mas maniacos ou psicoticos, tais como alucinacoes,
delirios ou obsessao, mesmo em individuos sem an-
tecedentes de doengas psiquiatricas.

Os efeitos colaterais mais comuns relatados por pes-
soas que tomaram o Vyvanse em ensaios clinicos in-
cluiram ressecamento da boca, insénia, aceleramen-
to cardiaco, agitacéao, constipacdo e ansiedade.

O Vyvanse nao foi aprovado, ou recomendado, para
reducao de peso. Ainda nao foi estudada a sua efica-
cia sobre perda de peso.

O Vyvanse foi aprovado em 2007 como um medica-
mento de dose Unica para tratar transtorno do déficit
de atencdo com hiperatividade em pacientes com 6
anos ou mais. O Vyvanse é uma substancia controla-
da de Lista Il por ter alto potencial de abuso, poden-
do levar a dependéncia.

O Vyvanse é comercializado pela Shire U.S., Inc. em
Wayne, Pensilvania.

A FDA, agéncia do Departamento de Saude e Servigo
Social dos EUA, protege a saude publica ao certifi-
car-se sobre a seguranca e eficacia de farmacos de
uso humano e veterinario, vacinas e outros produtos
biolégicos de uso humano, e de equipamentos médi-
cos. A agéncia também é responsavel pela seguran-
ca do suprimento alimenticio no pais, de cosméticos,
de suplementos dietéticos, de produtos que emitem
radiacao eletrbnica, e por regular produtos com ta-
baco. &

Informativo Sobre GLIFAGE XR 500
|
n
Merck Serono |l=MERCK
1

Como é de seu conhecimento, o Glifage XR 500 mg
(Cloridrato de Metformina de agéo prolongada) esta
presente no programa “Saude Nao Tem Prego”, do
Governo Federal, fazendo a diferenga no tratamento
dos pacientes com Diabetes Tipo 2. O medicamento
¢ disponibilizado de forma gratuita nas farmacias po-
pulares a todos os pacientes.

A Merck, industria farmacéutica e quimica mais an-
tiga do mundo, sabe do alto impacto que o acesso
representa na adesdo ao tratamento e manutencao
da salde de nossos pacientes. Por isso, a companhia
trabalha de forma integrada junto aos especialistas e
distribuidores para garantir que nossos pacientes con-
tinuem a receber o melhor medicamento da classe.

Foram relatados alguns casos em que o paciente
nao conseguiu retirar o produto com a alegacao de
que ele foi descontinuado do programa, informacao
que nao procede. Por isso, pedimos, por gentileza,
que reforce junto a seus pacientes que o Glifage XR
500 mg segue sendo disponibilizado gratuitamente
nas farmacias.

Agradecemos a confianga em nossa companhia e
nos colocamos a disposicao para quaisquer duvidas
ou orientacgoes.

Atenciosamente,

Renato Oliveira
Diretor de CMCare & General Medicine
Merck Serono Brasil

André Abrahao
Diretor Médico
Merck Serono Brasil
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@ Produtos e Novidades

SPA - COFFEE BEANS

O Café para Comer

» Apresentacao: Confeitos de Café sabor .
Expresso

* Embalagem: 10g

* Sem Adicao de Agucar

* Nao contém Gliten

e Contém Chocolate

* Pode conter tragos de leite, Améndoas e Soja

e Com Selo de Qualidade
e Confianca Anad

S LT

e

Associagdo Nacional
de Assisténcia ao

QEFTES

LOWCUCAR
Cha Verde

» Apresentacao: Bebida em p6 para .

diluicao sem adicao de acUcares

e Edulcorantes: Sucralose e Ciclamato c
de sddio e sacarina sodica =

* Embalagem: Envelopes com 8g;
» Sabor: Cha verde com Cranberry
* Sem adicao de agucar

* Com Selo de

Qualidade e j .

e Confianca
Anad.
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O\_Diabético /v,

TIVVA
Mini Fusilli Kids Sabor Original

Apresentacao: Macarrao de Milho Sabor
Original

Embalagem: 500g9;

Sem Adicao de Agucar

Nao contém Gluten
Com Selo de
Qualidade

e Confianca

Anad

8 MassA AUMENTICR (8

#DE MILHO

B/ /SABOR ORIGINAL /4
S EMIN| gl

( FUSILLI

Wi u

==l V1T

STREFFA

Lancetas de Seguranca

Sistema de Ejecao com seguranga no
descarte de lancetas usadas

Compativeis com as lancetas mais usadas
Apresentacgao:

29G - 1,5mm de profundidade de penetracao
28G - 1,5mm de profundidade de penetracao
23G - 2,0mm de profundidade de penetracao
Caixa com 200 unidades

Com Selo de Qualidade

e Confianca Anad

droplet’ o

il S

Coiort
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@ Informativos

Novo Medidor
de Glicemia
sem Picadas

A Universidade de
WESTMINSTER, King’s

College London, Loughbrough
University, Imperial College
London e Queen Mary University
of London, da Inglaterra,
realizaram um trabalho que
desenvolveu um novo medidor
da glicemia, com método nao
invasivo.

Trata-se de um sensor
tecnologico que transmite ondas
de radio de baixa frequéncia,
através do corpo humano,
especialmente entre os dedos
polegar e indicador ou no I6bulo
da orelha.

Os dados obtidos sao
transmitidos para o smartphone
ou tablet.

Insulina Inalada

Embora ainda nao esteja
disponivel no Brasil, nos
Estados Unidos os médicos ja
receitam e esta disponivel nas
farmacias.

A aspiracédo da nova Insulina é
feita pela boca.

UNIVERSITY OF
WESTMINSTER™

O novo aparelho
emite avisos
personalizados de alerta e

ndo necessita de bateria ou
outro tipo de carregador,
podendo assim ter uso ilimitado.

E uma Insulina de acéo rapida
e pode ser usada por adultos
com DM1 E DM2, ndo devendo
ser usada em substituicao a
uma insulina de longa duracao.

Nao deve ser usada por
pessoas que tenham: asma ou
doenca pulmonar obstrutiva
cronica ou fumantes e ex-
fumantes (recentes).

Esta Insulina nao é indicada
para tratamento de cetoacidose
diabética.

SANOFI

Laboratério Sanofi é quem
estéa distribuindo este novo
produto chamado Afrezza, o
medicamento deve ser inalado
com a ajuda de um pequeno
inalador de facil uso.

O produto dissolve-se
rapidamente quando atinge

o pulmao e fornece insulina
para a corrente sanguinea,
cumprindo o papel da Insulina
Regular.
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@ Saude na Imprensa

Dieta do Chocolate

Depois de ter sido promovido a “superalimento”
por suas propriedades antioxidantes, o chocolate
se envolveu em polémicas gracas a divulgacao de
duas noticias.

Primeiro, revelou-se que um trabalho provando su-
postos efeitos emagrecedores do chocolate néo pas-
sava de uma “pegadinha”. Um jornalista fingiu ser
pesquisador e participou de um estudo falso, feito
para testar se a imprensa mundial acreditaria ou ndo
na boa noticia.

Agora uma pesquisa séria mostrou relagao entre o
consumo de até 100g de chocolate por dia com um
menor risco de ter doenca cardiovascular e menor
IMC (indice de Massa Corporal).

Sera que finalmente os chocdlatras

tém o aval da ciéncia?

O estudo “verdadeiro” foi publicado na ultima segun-
da-feira na revista britanica “Heart” e analisou dados
de mais de 21 mil pessoas, coletados durante 12
anos. Os participantes foram monitorados e preen-
cheram questionarios sobre habito alimentar e con-
sumo de chocolate.

CHOCOLATE NA BALANCA
Estudos cientificos divergem sobre os benefi-
cios do alimento

AMARGO E
MELHOR

Ele sacia mais
que o ao leite.
Comer 100 g
de chocolate

NAO FAZ MAL
Pesquisa britani-
ca relacionou
consumo de até
100 g por dia
cOm menor risco

amargo fez as
pessoas
ingerirem 15%
menos calorias

te morte por
doenca cardio-
vascular e menor
indice de massa
corporal

Digestdo lenta

Para os pesguisadores,
iss0 acontece porque a
manteiga de cacau do
chocolate amargo
demora a ser digerida

Malhacéo

Quem comia o doce
também consumia mais
calorias, mas fazia mais
exercicios. Segundo
estudo, isso ndo quer dizer
que chocolate faz emagre-
ce, mas sim que ndo faz
mal para o coragdo
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Resultado

Aquelas pessoas que disseram comer mais o0 doce
também tinham menor IMC e menor pressao arterial.
Comparando com quem afirmou evitar a guloseima,
0 grupo chocolatra teve um risco 23% menor de ter
infarto e 25% menor de morte associada a doenca
cardiovascular.

Os resultados podem sugerir que chocolate
emagrece. Mas, segundo pesquisadores, nao
€ bem assim. O trabalho apenas deixa claro
que nao é preciso parar de comer a guloseima
para reduzir o risco cardiaco.

PODE FAZER BEM
6 g de chocolate amargo por dia ajuda a

controlar a pressao arterial, segundo
pesquisa alema que estudou 44 voluntarios

Menos tenso

No grupo que comeu chocolate amargo (rico em
polifendis) durante 18 semanas, a hipertensio
diminuiu. Outro estudo diz que o chocolate
amargo vicia menos que os demais

2 fatias

e pizza calabreza
tém as mesmas
calorias de 100g
de chocolate
amargo

11kg

8 0 gue consome
uma pessoa por
ano na Suica

Laureado

0 autor do estudo
estima que se cada
americano comer 400 g
a mais por ano, os EUA
ganhardo um Prémio
Nobel. Os flavonoides
do chocolate aumenta-
riam a fungao cognitiva

INTELIGENCIA
Um trabalho
descobriu que os
paises com maior
consumo

de chocolate
ganham mais
Prémios Nobel.
Acamped é

a Suica

Fonte: Folha de Sao Paulo, saude ciéncia, 2015.



Apenas 32% dos Brasileiros se
Exercitam Regularmente

Um levantamento feito pelo Ministério do Esporte
mostra que apenas 32,1% dos brasileiros se
exercitam regularmente e 46% sao sedentarios.
Entre os que ja iniciaram uma atividade esportiva,
72% desistiram antes dos 24 anos.

Os dados da pesquisa Diesporte (Diagndstico
Nacional do Esporte) se referem ao ano de 2013.
Foram entrevistadas 8.902 pessoas, de todos os
Estados do pais.

O indice de sedentarismo brasileiro supera o de
paises como EUA (40,5%), Russia (20,8%), China
(31%) e india (15,6%), mas fica atras do de paises
como Argentina (68,3%), Africa do Sul (52,4%) e
Portugal (53%), de acordo com a pesquisa.

A maioria (70%) dos que abandonaram a pratica de
atividade fisica em 2013 alegou falta de tempo por
causa de estudo, familia e trabalho.

Depois, entre os motivos, aparecem, nessa ordem,
problemas de saude, preguica e falta de resultados.

Segundo a pesquisa, quanto maior o nivel de
educacgao e renda familiar, maior é a pratica de
esportes.

e 45,9% da populagao é sedentaria.

* 32,11% praticam atividade fisica regularmente (3x
por semana).

* 9,7% tiveram algum instrutor na pratica esportiva.

* 10,4% dos esportistas entraram em alguma
competicao.

Vida Urbana

Os especialistas sdo unanimes em afirmar que a
vida na grandes cidades acaba dificultando a pratica
de exercicios. Na pesquisa, o Sudeste apresentou o
menor indice de atividade regular.

Fonte: Folha de Sao Paulo, salde ciéncia, 2015.
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@ Saude na Imprensa

Depressao pos-AVC é Tratada com
Eletricidade em Pesquisa da USP

Tratamento também esta sendo testado
para dor cronica, enxaqueca, epilepsia e
esquizofrenia.

Sem os efeitos colaterais dos antidepressivos,
método experimental seria til para pacientes com
saude mais fragil

Pesquisadores da USP mostraram que é possivel tra-
tar casos de depressao p6s-AVC (acidente vascular
cerebral) com uma técnica indolor e de baixo cus-
to, que envolve passagem de corrente elétrica pelo
cérebro do paciente. Ea estimulacao craniana com
corrente elétrica continua.

Durante a estimulagao, ainda em fase experimental,
a corrente elétrica entra no cérebro do paciente por
meio de um eletrodo colocado em um dos lados da
cabeca, atravessa 0 cérebro, e sai por um outro ele-
trodo, do outro lado. Uma bateria simples, de 9 volts,
alimenta o circuito.

Os pesquisadores da USP recrutaram 48 pacientes
que estavam com depressao depois de terem so-
frido um AVC e dividiram esses pacientes em dois
grupos: 24 pessoas receberam a estimulagcao ativa
por 30 minutos ao dia, durante 10 dias; os outros 24
(grupo placebo) tinham a mesma rotina dos outros
pacientes mas neles o aparelho funcionava apenas
pelo periodo de 30 segundos.

A aplicacdo aconteceu no Hospital Universitario
da USP, na zona oeste de Sdo Paulo, entre os
2012 e 2014.

Além da aplicacdo na depressao pds-AVC, a esti-
mulacao com corrente elétrica continua (ECEC) esta
sendo testada contra dor cronica, enxaqueca, epilep-
sia e fibromialgia — com resultados preliminares posi-
tivos. Em testes contra a esquizofrenia, os resultados
foram ainda mais animadores.

No caso do estudo da depressao p6s-AVC, 38% dos
pacientes tratados tiveram melhora clinica e apre-
sentaram bons resultados em mais de metade dos
sintomas da depressao. No grupo placebo, apenas
4% dos pacientes melhorou. Eles realizaram o mes-
mo tratamento do grupo ativo apdés o término da
pesquisa.
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O tratamento nao inclui antidepressivos, que apre-
sentam efeitos colaterais como tontura, nauseas, e
boca seca.

“No caso dos pacientes que tém AVC, que ja estao
fragilizados, esses efeitos colaterais sdo muito pou-
co tolerados”, disse Andre Brunoni, coordenador do
Servico Interdisciplinar de Neuromodulagéao do Insti-
tuto de Psiquiatria da USP e um dos autores do es-
tudo.

O trabalho foi apresentado do Congresso da Socie-
dade de Psiquiatria Bioldgica, em Toronto, em maio
deste ano.

Cerca de um terco das pessoas que sofreram AVC
apresentam depressao como uma complicacdo do
episodio. Apesar disso, a relacao entre os eventos
nao é totalmente clara. Uma hipétese é a de que as
sequelas e a debilidade do paciente contribuem para
0 desenvolvimento da depressao.

Metade dos pacientes com depressao pés-AVC tra-
tados com a estimulacao nao tiveram recaida de ne-
nhum dos sintomas.

A corrente continua é aplicada no paciente acordado,
sem anestesia e ndo apresenta nenhum efeito cola-
teral sério. “Nos primeiros minutos da aplicagao, os
pacientes sentem um leve formigamento na cabeca,
parecido com alguns aparelhos de fisioterapia”, diz
Valiengo.

O aparelho utilizado é simples de ser fabricado, pode
ser portatil e custa cerca de R$ 1.000,00.

Técnicas

Existem outros tratamentos para a depressao que
dispensam medicacao. A eletroconvulsoterapia, co-
nhecida como eletrochoque, e a estimulagdo magné-
tica sao outras possibilidades ja aprovadas para uso
no pais.

Na eletroconvulsoterapia os eletrodos induzem uma
corrente elétrica no cérebro com o paciente aneste-
siado. E indicada para depressao profunda e para
pacientes que ndo respondem ao tratamento con-
vencional.

“E eficaz, mas ainda sofre um pouco de estigma ne-
gativo, porque antigamente o paciente nao era anes-
tesiado, e causa alguns efeitos colaterais na memo-
ria”, diz Valiengo.



Oqueé
Um aparelho de
estimulacdo

movido a bateria é
ligado a dois
eletrodos fixados
sobre o coura
cabeludo, criando
um circuito elétrico

que atravessa o
cérebro
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COMO FUNCIONA A TECNICA

.,

ESTIMULACAO CONTRA A DEPRESSAQ
Estimulo elétrico é eficaz contra a doenca, diz estudo

0 que faz

A técnica muda a
atividade cerebral
porque altera a
facilidade com que
o impulso nervoso
passa de um
neurdnio para o
outro (limiar de
transmissao
nervosa)

Como funciona
MNeurdnios
proximos ao
eletrodo negativo
ficam mais
excitados (a
transmissdo é
facilitada),
enguanto os
pro}imos ao
eletrodo positivo
ficam mais inibidos
(a transmissdo é
dificultada)

COMO FOI O ESTUDO
48 pacientes

que desenvolveram depressao apds terem sofrido um AVC
(acidente vascular cerebral) foram divididos em 2 grupos:

A

24 pessoas receberam 24 foram

a estimulacdo com tratados
corrente continua com placebo
A ESTIMULACAO 0 PLACEBO

A rotina dos pacientes que
receberam o placebo foi a
mesma, mas neles o apare-
lho de estimulacéo era liga-
do apenas por 30 segundos

Os pacientes receberam
a estimulacao ativa por
30 minutos por dia,
durante 10 dias, ao longo
de duas semanas

RESULTADO

38%
dos pacientes do grupo ativo tiveram melhora

clinica. No grupo placebo, apenas 4% dos
pacientes apresentaram tais resultados positivos

Ja a estimulacdo magnética é indolor e, como a ECC,
nao requer anestesia.

Uma bobina, que é apoiada na cabega do paciente,
gera um campo magnético que afeta os neurénios,
ativando-os ou inibindo-os. O aparelho de estimu-
lacao magnética, porém, pode custar até 20 vezes
mais que o de corrente continua, conta Valiengo.

Fonte: Folha de Sao Paulo, salude ciéncia, 2015.
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@ Normas de publicacao

A revista Diabetes Clinica € uma publicagao com periodicidade bi-
mestral e estd aberta para a publicacéo 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 publicagao 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.

274 IDIABETES Clinica |N°04 | 2015

N )
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,
legislagéo, etc.) e que tém caracteristicas distintas de um artigo
de reviséo.

5. Relato ou estudo de caso

Sdo 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 indicacéo de sexo,
idade e pode ser realizado em humano ou animal.

6. Comunicacao breve

Esta segao 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 condices de
argumentagao mais extensa que na se¢éo 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, italico, 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 tradugoes 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 paginas A4, com as especifica-
coes anteriores, bibliografia incluida, sem tabelas ou figuras.

Preparacao do original

1. Normas gerais

1.1 Os artigos enviados deverdo estar digitados em processador de
texto (Word), em pégina de formato A4, formatado da seguinte ma-
neira: fonte Times Roman (English Times) tamanho 12, com todas
as formatacoes de texto, tais como negrito, italico, sobrescrito, etc.




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

1.3 Numere as figuras em arabico e envie de acordo com as es-
pecificages 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 secles dos artigos originais sdo estas: resumo, intro-
ducdo, material e métodos, resultados, discussdo, concluséo
e bibliografia. O autor deve ser o responsavel pela tradugdo 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 apresentagao
A primeira pagina do artigo apresentard 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 contribuigdo 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 contribuigdes
essenciais que sao: a) a concepgdo e desenvolvimento, a analise
e interpretacao dos dados; b) a redagao do artigo ou a revisao
critica de uma parte importante de seu conteado intelectual; c)
a aprovacao definitiva da versao que sera publicada. Deverdo ser
cumpridas simultaneamente as condigoes a), b) e c).

A participag@o exclusivamente na obtengéo 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 revisdo do manuscrito, especialmente
se 0 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 ndo estruturados e 200 palavras para
os estruturados), seguido da versao em inglés e espanhol.

0 contetdo do resumo deve conter as seguintes informagoes:

* Objetivos do estudo.
* Procedimentos basicos empregados (amostragem, metodolo-

K 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 indexagéo do artigo. Para tanto deverdo 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 laboratérios
farmacéuticos devem ser inseridos no final do artigo, antes das
referéncias, em uma segéo 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 publicagdo seguido
de ponto e virgula, nimero do volume seguido de dois pontos,
paginas inicial e final, ponto. Nao 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 Satide (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. J
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@ Calendario de eventos 2015/ 2016

2015

Agosto

13° Congresso Nacional da Sociedade
Brasileira de Alimentacao e Nutricao - SBAN
Local: Sao Paulo / SP

Data: 25 a 27 de Agosto de 2015
Informacgées: sban@meetingeventos.com.br
Site: www.sban.org.br/congresso2015

Setembro

Viil Congresso de Geriatria e Gerontologia

Local: Rio de Janeiro / RJ

Data: 3 a 6 de Setembro

Informacgodes: geriatrio@gapcongressos.com.br
Site: www.geriatrio2015.com.b

51s EASD Annual Meeting

Local: Stockholm, Sweden,
Data: 14 a 18 Setembro
Informac6es: www.easd.org
E-mail: easd2015@meetagain.se

Outubro

XVII Congresso da Sociedade Brasileira de
Cirurgia Bariatrica e Metabdlica - SBCBM

Local: Belém,PA.
Data: 20 a 23 de Outubro
Informacg6es: www.sbcbm2015.0rg.br

Novembro

XX Congresso da Sociedade

Brasileira de Diabetes

Local: Porto Alegre, RS.

Data: 11 a 13 de Novembro
Informagoes: www.Diabetes2015.com.br

9° Congresso Paulista

de Geriatria e Gerontologia

Local: Sao Paulo, SP.

Data: 19 a 21 de Novembro
Informagoes: www.gerp2015.com.br

N\

5" World Congress on Controversies
to Consensus in Diabetes, Obesity and
Hypertension (CODHy)

Local: Istanbul, Turkey

Data: 20 a 22 de Novembro
Informacées: http://codhy.com/AP
E-mail: codhyAP@codhy.com

World Diabetes Congress 2015 - IDF

Local: Vancouver, Canada

Data: 30 Nov a 04 Dez

Informacées: +32 2 5431631

Site: www.idf.org/worldDiabetescongress/
E-mail: wdc@idf.org

2016

Junho

76™ Scientific Sessions (2016)
Local: New Orleans, LA

Data: 10 a 14 de Junho

Site: http://professional.diabetes.org/

Julho

21° Congresso Brasileiro
Multidisciplinar em Diabetes (2016)
Local: Sao Paulo/SP

Data: 28 a 31 de Julho

E-mail: congresso2016@anad.org.br
Site: www.anad.org.br/congresso

Setembro

52" EASD Annual Meeting (2016)
Local: Munique, ALE

Data: 12 a 16 de Setembro

E-mail: easd2016@meetagain.se
Site: http://www.easd.org/
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Melhor controle com o uso de

EU GOSTARIA QUE HOUVESSE OUTRA FORMA DE CONTROLAR A HIPOGLICEMIA.

Vi

o comeco, quando eu usava as MDI, eu nunca sabia quando minhas hipoglicemias estavam por
acontecer. Uma vez, estava no centro da cidade, e simplesmente cal na calcada. Eu ainda me lembro
das pessoas me evitando e se atastando, provavelmente pensando que eu estivesse bébado. Fu tive
que me arrastar sozinho até chegar em casa. Eu ja tinha ouvido muitas experiéncias positivas da terapia
com bomba, entao, depois de um longo periodo com hipoglicemias, perguntei ao meu meédico se

poderia experimentar. Hoje, eu uso a bomba o tempo todo e quase esqueci o que sao hipoglicemias.

Marco, Itdlia

Um melhor controle é possivel.

Para mais informagoes, consulte a
Central de Atendimento Diabetes

k
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{ MiniMed"Veo o080 7735200
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| D / www.medtronicdiabetes.com.br
BWO DE INSULINA

PARADIGM® VEQ™ - Registro ANVISA: 10339190464.

Este produto é um dispositivo médico para tratamento do diabetes. Consulte o seu médico para obter mais informagées sobre a terapia com bomba de insulina, quando ela for apropriada e como usa-la corretamente.
As experiéncias exibidas nao tém orientacdo médica, mas se relacionam com experiéncias do usuario. A experiéncia e os resultados podem ser afetados por muitos fatores de pessoa para pessoa. Para o uso adequado
da bomba de insulina MiniMed® Veo™, consulte o guia do usuario disponivel.

@ Medtronic
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StarBem.

VIVER MELHOR.

O SEU PACIENTEE A
ESTRELA DE UM ;
UNIVERSO DE BENEFICIOS.

Apoio, educacao, servigos, acesso, solucdes:
agora, tudo isso é StarBem".

( 0 LIGUE PARA O StarBem™

StarBem™ INSTRUTORAS StarBem™ 9
tem um canal y ¥ 1 —
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comunicagao \ : SRR - ”Ainstrutora StarBem™ fara
como seu PN 7 /~ um contato personalizado
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paciente. N 4 com o seu paciente.
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VISITE O SITE @
WWW.STARBEM.COM.BR
‘ StarBem™ E A POSSIBILIDADE |
DE BENEFICIOS NA COMPRA -
Informacdes e dicas de
: que os pacientes e
T . cuidadores precisam.
Beneficios na cesta de medicamentos
associados (antidiabéticos orais,

anti-hipertensivos, controle do - T~
colesterol, tiras e reagentes). w StarBem™ TAMBEM E TECNOLOGIA

D 0 com and de 1
% -

StarBem™ traz ao Brasil os mais recentes

+ CONHECA A REDE StarBem™ DE FARMACIAS avancos tecnoldgicos no controle do
diabetes: canetas aplicadoras de insulina e,

em breve, uma inova¢do mundial em

- . glicosimetros.
O StarBem™ reuniu

farmacias especializadas.
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