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Resumo

A Diabetes Mellitus ¢ um importante problema de saude, que acomete milhdes de pessoas no Brasil e
no mundo. O tipo Diabetes Mellitus 1 é uma patologia predominante autoimune, onde as células
pancreaticas sdo destruias progressivamente, resultando na deficiéncia absoluta de insulina. Este
estudo visa descrever quantitativamente o perfil farmacoepidemioldgico de pacientes portadores de
DMI1 atendidos pelo componente especializado da assisténcia farmacéutica (CEAF) do Piaui. A
pesquisa foi realizada no CEAF/SESAPI, através de um levantamento de dados feito por de andlises
de protocolos e cadastros dos portadores de DM1 atendidos neste local no periodo de janeiro a julho
de 2017. O presente estudo, mostrou os portadores de DM1 atendidos pelo CEAF/SESAPI, sio
predominantemente adolescentes e adultos jovem, provenientes da capital do estado. A pesquisa
demostrou, que apenas 37% dos portadores de DM1, estdo com bom controle glicEmico, demostrando
sinal de alerta. Foi evidenciado que entre as complicagdes agudas ocasionadas pela DMI1, a
hipoglicemia foi a mais frequente, em relagdo as complicagdes cronicas, 28% ja apresentavam os
mesmos, sendo a microalbuminuria a de maior ocorréncia. As prescrigdoes contidas nos protocolos dos
pacientes foram analisadas e verificou-se, que 42% destas, apresentava-se fora das exigéncias da lei, o
que pode atrapalhar o desenvolvimento da terapia farmacoldgica. Com isso observa-se a importancia
de se analisar o perfil farmacoepidemioldgico de pacientes com DM 1, como dado de relevancia para a
discussdo sobre o uso dos medicamentos aos pacientes DM1 do CEAF/SESAPI especifico de
diabéticos.

Palavras-chave: Diabetes:; Insulina; Juventude.
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Diabetes Mellitus is an important health problem that affects millions of people in Brazil and
worldwide. The type Diabetes Mellitus 1 is a predominantly autoimmune pathology, where pancreatic
R cells are progressively destroyed, resulting in absolute insulin deficiency. This study aims to
quantitatively describe the pharmacoepidemiological profile of patients with DM1 treated by the
specialized pharmaceutical assistance component (CEAF) in Piaui. The research was carried out at
CEAF / SESAPI, through a data survey carried out through analysis of protocols and records of
patients with DM1 attended at this location from January to July 2017. The present study showed the
patients with DM1 attended by CEAF / SESAPI, are predominantly teenagers and young adults, from
the state capital. The survey showed that only 37% of DM1 patients have good glycemic control,
showing a warning sign. It was shown that among the acute complications caused by DML,
hypoglycemia was the most frequent, in relation to chronic complications, 28% already had the same,
with microalbuminuria being the most frequent. The prescriptions contained in the patients' protocols
were analyzed and it was found that 42% of them were outside the requirements of the law, which can
hinder the development of pharmacological therapy. Thus, it is possible to observe the importance of
analyzing the pharmacoepidemiological profile of patients with DM1, as a relevant data for the
discussion on the use of medications for DM1 patients of the CEAF / SESAPI specific to diabetics.
Keywords: Diabetes; Insulin; Youth.

Resumen

La diabetes mellitus es un importante problema de salud que afecta a millones de personas en
Brasil y en todo el mundo. El tipo Diabetes Mellitus 1 es una patologia predominantemente
autoinmune, donde las células B pancreaticas se destruyen progresivamente, lo que resulta en
una deficiencia absoluta de insulina. Este estudio tiene como objetivo describir
cuantitativamente el perfil farmacoepidemiologico de pacientes con DML tratados por el
componente de asistencia farmacéutica especializada (CEAF) en Piaui. La investigacién se
llevo a cabo en CEAF / SESAPI, a través de una encuesta de datos realizada a través del
andlisis de protocolos y registros de pacientes con DM1 atendidos en este lugar de enero a
julio de 2017. EIl presente estudio mostré que los pacientes con DM1 atendidos CEAF /
SESAPI, son predominantemente adolescentes y adultos jovenes, de la capital del estado. La
encuesta mostro que solo el 37% de los pacientes con DML tienen un buen control glucémico,
mostrando una sefial de advertencia. Se demostré que entre las complicaciones agudas
causadas por DM1, la hipoglucemia era la mas frecuente, en relacion con las complicaciones
cronicas, el 28% ya tenia la misma, siendo la microalbuminuria la mas frecuente. Se
analizaron las recetas contenidas en los protocolos de los pacientes y se descubrio que el 42%
de ellos estaban fuera de los requisitos de la ley, lo que puede dificultar el desarrollo de la
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terapia farmacoldgica. Por lo tanto, es posible observar la importancia de analizar el perfil
farmacoepidemioldgico de pacientes con DM1, como datos relevantes para la discusion sobre
el uso de medicamentos para pacientes con DM1 del CEAF / SESAPI especificos para
diabéticos.

Palabras clave: Diabetes; Insulina; Juventud.

1. Introducéo

O termo farmacoepidemiologia, abrange dois elementos: “farmaco” e
“epidemiologia”, fazendo ponte entre duas grandes areas: a farmacologia clinica, que estuda
os efeitos dos farmacos em humanos, e a epidemiologia, que estuda a distribuicdo e o0s
determinantes de doencas na populacdo (Strom, Kimmel, & Hennessy, 2012; Edlavitch,
2018). O Diabetes Mellitus (DM) esta entre as doencas crdnicas ndo transmissiveis (DCNT),
caracteriza pelo o aumento de da glicose no sangue, devido ao corpo ndo produzir insulina ou
ndo conseguir empregar adequadamente a insulina que produz. Subdividida em quatro tipos.
O DML inclui todas as formas de diabetes em que ocorre primariamente a destruicdo das
celulas-beta pancredticas, produtoras de insulina. Caracteriza-se como uma patologia
autoimune, na grande maioria dos casos, podendo também se apresentar na forma idiopatica
(Miculis, Mascarenhas, Boguszewski, & de Campos, 2010; Animaw, & Seyoum, 2017).

O tratamento consiste em administragdes diarias de insulina, onde existem diversos
tipos e mdaltiplos esquemas terapéuticos, escolhidos de acordo com o quadro clinico do
paciente. Para que o tratamento seja eficaz, é necessario que ocorra aplicacdo de insulina nos
horérios corretos e de forma adequada, monitorizacdo da glicose sanguinea e realizagdo de
dieta e exercicios fisicos (Chien, Larson, Nakamura, & Lin, 2007; Delamater, de Wit,
McDarby, Malik, & Acerini, 2014).

A incidéncia do DM1 no Brasil, apresenta-se como a 3° maior do mundo, com mais de
30 mil portadores da doenca. Essa patologia esta associada a complica¢fes que comprometem
a produtividade, qualidade de vida e sobrevida dos pacientes, se mostrando uma patologia de
dificil controle e dolorosa uma vez que os portadores sdo insulinodependentes, estima-se que
o0s tratamentos para DM1 geram um custo direto para o Brasil em torno de 2,9 bilhdes de
délares anualmente. O amplo predominio do DM2 sobre 0 DM1 nas populacdes, bem como o
impacto na salde publica, faz com que a investigagdo de aspectos fisiopatologicos se
concentre mais no tipo 2, assim existe uma producédo incipiente da DM1 em decorréncia dos

dados epidemioldgicos (Ogurtsova et al., 2017).




Research, Society and Development, v. 9, n. 5, e184953361, 2020
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v9i5.3361

O objetivo deste trabalho consiste em descrever o perfil farmacoepidemiolégico de
pacientes portadores de DM1 atendidos pelo componente especializado da assisténcia
farmacéutica (CEAF) do Piaui. Além dos seus objetivos especificos que foram, distribuicédo
dos portadores de DM1 quanto ao sexo, faixa etaria, naturalidade, raca\cor\etnia e indice de
massa corpérea; identificagdo dos esquemas terapéuticos mais prescritos, identificacdo do
controle metabolico e associagdo com a frequéncia de administracdo das insulinas; verificar o
aparecimento das complicacdes agudas e cronicas, além da devida analise de prescri¢des, que

constam nos prontuarios dos pacientes, quando as exigéncias da legislacéo.

2. Metodologia

O presente estudo de investigacdo, atendendo aos objetivos e hipdteses propostas,
caracteriza-se por ser um estudo transversal descritivo, retrospectivo de abordagem
quantitativa (Pereira, et al. 2018). A pesquisa foi realizada através de um levantamento de
dados feito por de analises de 208 prontuarios e cadastros dos portadores de DM1 que sdo
atendidos pelo componente especializado da assisténcia farmacéutica (CEAF) da secretaria e
salde do Piaui (SESAPI), comparacbes de dados ja existentes e discussdo desses
levantamentos, a pesquisa foi aprovada pelo comité de ética em pesquisa com seres humanos,
apresenta CAAE n° 68644717.2.0000.5211.

3. Resultados e Discussao

As faixas etarias dos portadores Diabetes Mellitus tipo 1 que sdo atendidos pelo
componente especializado da assisténcia farmacéutica do Piaui (CEAF), estdo demostrados
no Gréafico 1, elas foram subdividas de acordo com os padrées da ONU. Diante dos dados
coletados evidenciou-se um maior numero de adultos 48,5% (n=101), seguindo de
adolescente 29,8% (n= 62). Apenas 3,4% (n=7), dos pacientes eram idosos, tais dados

corroboram com a literatura.
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Gréfico 1. Distribuicao da faixa etaria dos portadores de DM1 atendidos pela CEAF/SESAPI
de 01 de janeiro a 31 de julho de 2017.
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Fonte: Autores, 2017.

De acordo com as diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, a DM1 é
diagnosticada principalmente em criancas e adolescentes, assim existem milhares de jovens
atualmente vivendo a patologia (Milech et al., 2016; Dos Santos, Vieira, Dos Santos Pionorio,
& Silva, 2019). Os dados encontrados no presente estudo comprovam tal fato, visto que 0s
pacientes atendidos pela CEAF, na grande maioria ja tem realizado tratamento prévio antes de
iniciar o mesmo neste setor e que muitos realizam o tratamento a anos (Gréafico 1).

Existe um tipo de DML, que é diagndstica em adultos, é chamada de LADA (Diabetes
Autoimune Latente do Adulto), alguns médicos classificam como Diabetes 1.5, pois em
alguns casos ela apresenta caracteristicas dos dois tipos de diabetes, sendo dificil o
diagnostico (Alves et al., 2016). Nesta pesquisa foram encontrados alguns pacientes cujo
diagnostico medico era sugestivo para DM1 do tipo LADA.

Observou-se, que a maioria dos doentes de todas as faixas etarias apresentam indices
de massa corporal normal, seguindo de uma quantidade significativa de pessoas abaixo do
peso, e uma pequena parte com sobrepeso. Néo foi calculado o IMC das criangas, pois tal
medida ndo se aplica a essa faixa etaria.

Diante disso, os valores encontrados corroboram com a literatura uma vez que
demosntra uma caracteristica de baixo peso em grande quantidade dos portadores de DML,
sendo o emagrecimento associado a Polifagia (muita fome) um dos sintomas inicias mais

frequentes dessa patologia. Observou-se que todas as faixas etarias apresentaram um numero
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de pessoas com sobrepeso, sendo o percentual maior nos adultos 13% (n=16), isso ocorre
porque insulinoterapia promove aumento de peso, assim esses pacientes devem ser
monitorados para evitar ganho de excessivo (Milech et al., 2016; American Diabetes
Association, 2017).

No estudo em questdo, verifica-se que a maioria dos pacientes de DM1 séo
provenientes da capital do Piaui (Teresina), 81% (n=176) e apenas 19% (n=32) das demais
cidades do interior do estado, em que Parnaiba a apresentou um maior nimero 4% (n=7) e as
demais cidades ndo alcancaram 1%.

O fato da maioria dos portadores de DM1 serem provenientes da capital do estado,
isso explica-se, principalmente, pelo fato do CEAF estd situada na capital, facilitando o
acesso para os moradores desta localidade. Além disso, Teresina ainda apresenta a maior
populacdo do estado, 0 que o torna o numero de portadores superior das demais cidades do
Piaui. Os portadores de DM1 do interior do estado que recebem medicacdo no CEAF,
representaram apenas 19% (n=32), isso esta relacionando, com o tamanho das cidades, pois
muitas possuem poucos habitantes e correlaciona-se diretamente com a dificuldade de
locomocdo para a capital para receber as insulinas e dificuldade de transporte das mesmas,
pois sdo medicamentos que devem ser mantidos em refrigeracao.

Os esquemas de insulinizagdo mais prescritos estdo demostrados no Grafico 2, diante
disso observou-se que 0 esquema mais utilizado foi a insulina Glargina em associagdo com a
insulina asparte 38% (n=79), sequida da Glargina associada com a glulisina 33% (n=67) e da

glargina associada com lispro (n=44), as demais apresentam um percentual menor.

Grafico 2. Esquemas terapéuticos mais prescritos os portadores de DML atendidos pela
CEAF/SESAPI de 01 de janeiro a 31 de julho de 2017.
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Fonte: Autores, 2017.

Como citado anteriormente a maioria dos portadores de DM1 atendidos pelo CEAF ja
haviam realizado tratamento prévio, assim antes de utilizar os analogos de insulinas descritas
no Grafico 2, esses pacientes utilizaram insulinas do tipo regular e NPH, que por algum
motivo ndo estavam sendo eficazes no tratamento e/ou causando efeitos indesejaveis, o que
levou a troca da medicacao.

Glargina e Determir séo classificadas como anélogos de insulinas de acdo prologada,
que simulam o pico de secre¢do basal da insulina, lispro, asparte e glulisina sdo classificados
como andalogos de insulina de acdo ultrarrapida, estas imitam o pico insulinico de secrecao
gerado ap0s a alimentacdo (Davies et al., 2014). Algumas vantagens podem ser obtidas na
substituicdo da insulina regular e NPH por esses analogos, principalmente no que diz respeito
aos eventos hipoglicémicos graves e noturnos (Litwark, 2018).

A pesquisa mostrou que apenas 37% (n=77) dos portadores de DM1 da pesquisa
apresentam um bom controle glicémico, ou seja, estdo com a HbAlc dentro da meta, assim
63% (n=131) expdem indices de mau controle glicémicos, com HbAlc alterados. A avaliacdo
do controle glicémico da diabetes, é realizado mediante a valores de dois recursos
laboratoriais: os testes de glicemia e os HbAlc, os valores ideias de HbAlc preconizados pela
ADA (2017) e Milech et al. (2016) consiste em HbAlc < 7% para adultos e menor que <7,5%
em criancas e adolescentes, estes foram os valores utilizados para realizacdo da pesquisa.

A Tabela 1, expdem de forma detalhada o percentual de cada esquema de

insulinizacdo conforme a frequéncia de aplicacdo diaria do mesmo, que demostrou bom
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controle glicémico (37%). Assim, em suma, os esquemas terapéuticos com aplicagdo diaria >

4, apresentaram maior controle dos indices de glicemia, em relacdo aos demais (Tabela 1).

Tabela 1. Frequéncia de aplicacdo diaria das insulinas utilizadas pelos portadores de DM1
atendidos pela CEAF/SESAPI de 01 de janeiro a 31 de julho de 2017.

INSULINA FREQUENCIA DE APLICACAO DIARIA
1 adm 3adm >4 adm Continua
Glagina + Lispro - 7% 25% -
Glagina + Asparte - 6% 23% -
Glagina + Glulisina - 8% 29% -
Glargina 1% - -
Lispro (Bomba de infuséo) - - - 1%

Fonte: Autores, 2017.

Examinando a Tabela 1, observou-se que apenas 1% (n=1) dos pacientes, que utilizam
unicamente a glargina como tratamento da DM1, apresentaram bom controle glicémico,
sendo que o paciente cujo a HbAlc esta dentro dos limites era portador de LADA. Como ja
citado anteriormente, a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) preconiza o tratamento da
DM1 com dois tipos de insulinas distintos, diante disso, este estudo, assim como outros
existentes na literatura, demostra que a glargina sozinha ndo é eficaz no tratamento desta
patologia (Milech et al., 2016).

Os esquemas terapéuticos de insulinizagdo com dois tipos de analogos de insulina e
com um numero > 4 administra¢des diarias, Glagina + Lispro 25% (n=19); Glagina + Asparte
23% (n=18); Glagina + Glulisina (n=22) demostram os melhores resultados de controle
glicémico, ndo apresentando diferenca estatisticamente significativa entre os anédlogos de
insulina ultrarrapida (lispro, asparte e glulisina). Os esquemas com dois tipos de analogos,
porém 3 administracdes diarias, apresentaram um percentual razoavel no controle glicémico,
inferior ao de > 4 administracdes diarias (Tabela 1). O Grafico 3 demostra que a complicagao
aguda mais relatada entre os pacientes de DM1, foi a hipoglicemia 43% (n=89), seguida de
episodios de labilidade glicémica 19% (n=39) e de Hiperglicemias Agudas 12% (n=26), 26%

(n=54) dos prontudrios ndo apresentavam esta informacéo
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Gréfico 3. ComplicacGes agudas evidenciadas pelos portadores de DM1 atendidos pela
CEAF/SESAPI de 01 de janeiro a 31 de julho de 2017.
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Fonte: Autores, 2017.

Examinando o Grafico 3, observou-se um alto percentual (43%) de pacientes DM1
com hipoglicemia durante o tratamento, mesmo com o uso de analogos de insulina, sendo que
diversos portuarios da pesquisa, relatavam que o paciente havia diminuindo a frequéncia de
hipoglicemia com a troca do tipo de insulina.

De acordo com o Gréfico 3, 12% (n=26) dos pacientes apresentam hiperglicemias
agudas, estas, como citadas anteriormente podem ser de dois tipos CAD e EHH. Existe
algumas diferencas entre elas, no caso da EHH, ndo ocorre cetose e acidose, as diferencas na
quantidade de insulina presente em cada condi¢do sdo ditas como parcialmente responsaveis
por isso (Hendrieckx et al., 2017; Lopes, Pinheiro, Barbarena, & Eckgert 2017).

A pesquisa mostrou que 19% (n=39) dos pacientes apresentavam labilidade glicémica
(Grafico 3), sendo considerados portadores de DM1 de dificil controle, a maioria destes
pacientes apresentava um nivel de HbAlc alto, a labilidade glicémica, caracteriza-se como
um quadro de instabilidade glicémica que ocorre nos pacientes com DML, designado diabetes
hiperlabel ou instavel, onde 0 mesmo apresenta hipoglicemias e hiperglicemias no mesmo dia,
ou em periodos muitos curtos, neste paciente a glicose fica oscilando constantemente
(Eliaschewitz et al., 2009).

Este estudo, diferenciou a frequéncia de cada tipo de hipoglicemia e assim, verificou-
se que a maioria dos pacientes, 57% (n=51) apresentam hipoglicemia classica do tipo glicose

<50, seguido de pacientes que apresentam desmaio e/ou perca de consciéncia 21% (n=19),

10
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pacientes que apresentam disautonomia (hipoglicemias noturnas) e/ou diminuicdo da reposta
neuroadrenérgica 17% (n=15) e pacientes que apresentaram convulsdo 4% (n=4).

O tratamento para hipoglicemia é determinado de acordo com o estado do paciente, se
0 mesmo estiver acordado deve ser a ingesta de 10 a 159 de um aguUcar oral de agéo rapida. Se
0s sintomas persistirem por mais de 10 a 15 minutos o tratamento € repetido. Caso o paciente
apresente alteracbes neuroldgicas deve-se fazer uso de glicose hiperténica de 50% venosa
(Cheng, & Lau, 2013).

De acordo com os dados do estudo 58 pacientes apresentam complicacdes cronicas. O
Gréfico 4, demostra que complicacdo cronica mais frequente entre os pacientes com DM1
desta pesquisa foi a microalbuminudria 40% (n=23), seguida das dislipidemias 22% (n=13),

retinopatia 19% (n=11), neuropata diabética 10% (n=6) e doenca renal 9% (n=5).

Gréfico 4. Complicagbes cronicas evidenciadas pelos portadores de DM1 atendidos pela
CEAF/SESAPI de 01 de janeiro a 31 de julho de 2017.
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Fonte: Autores, 2017.

As complicagdes cronicas da DM, sdo decorrentes majoritariamente do controle
inadequado, do tempo de evolucdo e de fatores genéticos da doenca, sdo subdividas em
complicagdes crénicas microvasculares e macrovasculares. As microvasculares compreendem
a neuropatia diabética nefropatia diabética e a retinopatia diabética. As complicacdes cronicas
macrovasculares, sdo ocasionadas de alteracfes nos grandes vasos e causam infarto agudo do

miocardio, acidente vascular cerebral e doenca vascular periférica (Gregg et al., 2014).
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De acordo com o Gréfico 5, 58% (n=120) das prescri¢fes se encontrava dentro das
exigéncias da 5991/99, porém 42% (n=88), um numero significativo, apresentava-se fora das
exigéncias da lei. Dente os erros encontrados, 0 mais prevalente foi relacionado ao nome do
medicamento esta prescrito em nome comercial 24,4% (n= 51). As demais irregularidades
identificadas foram, auséncia de forma farmacéutica 2,4% (n=>5); auséncia da posologia 7,2%
(n=14) e auséncia do tempo de tratamento requerido 8,7% (n=18).

Gréfico 5. Itens avaliados nas prescricdes dos portadores de DM1, atendidos pela
CEAF/SESAPI de 01 de janeiro a 31 de julho de 2017.

Auséncia da duracdo do Tratamento 8,70%
Auséncia de posologia 7,20%
Auséncia de Forma Farmacéutica 2,40%

Escrita em nome comercial 24,40%

Atendem todas s exigencios GG -

0,00%  10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00%

H Prescricdes de acordo com a 5991

& Prescricdes incompletas de acordo com os aspectos exigidos pela lei 5991

Fonte: Autores, 2017.

De acordo com a Lei 5991/73, a prescricdo deve ser clara, legivel e completa, e
apresentar em geral 0 nome do paciente, data de emissdo, o0 nome do medicamento a ser
dispensado de acordo a Denominagdo comum Brasileira (DCB), a forma farmacéutica,
posologia completa, duragdo do tratamento, a assinatura legivel do médico e o nimero de seu
registro (Aguiar, Silva, & Ferreira, 2006).

4. Consideracdes Finais
O desenvolvimento desta pesquisa evidenciou a importancia de se analisar o ferfil

farmacoepidemiologico de pacientes com diabetes mellitus tipo 1, como dado de relevancia
para a discussdo sobre o uso dos medicamentos e insumos adicionais da insulinoterapia,
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servindo de base para melhorar a atencdo aos pacientes DM1 do componente especializado da
assisténcia farmacéutica do Piaui e assim gerar maior eficdcia no tratamento, menores custos
e melhoria na qualidade de vida dos pacientes. Podendo ainda chamar atencdo dos
profissionais de saude para outros estudos nesse grupo especifico de diabéticos.

Os resultados obtidos dos pacientes DM1 do CEAF/SESAPI, geram uma base para
anélise de como os pacientes tratados por essa entidade estdo respondendo ao tratamento e
proporciona um direcionamento para intervengdes futuras. Ficou evidenciado também neste
estudo a pouca quantidade de pesquisas sobre o perfil farmacoepidemioldgico de pacientes
com DML no Brasil, que servissem de comparagdo aos resultados encontrado, quanto a nivel
estadual estd foi a primeira pesquisa realizada no CEAF/SESAPI, utilizando este grupo

especifico de diabéticos.
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