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RESUMO

O diabetes é uma doenca sistémica cronica de grande prevaléncia no Brasil que
interfere diretamente na qualidade de vida da populacdo. O diabetes mellitus tipo 2
(DM2) é o tipo mais comum. As principais complicacdes em pacientes com DM2 sao
alteracbes renais, cardiacas e metabodlicas. Visando a prevencdo destas
complicagBes, ha novas abordagens terapéuticas que sao seguras e eficazes, como
os Inibidores do cotransportador sodio-glicose 2(ISGLT2). Logo, o trabalho teve como
objetivo avaliar o perfil clinico e laboratorial dos pacientes com DM2 em uso do
ISGLT2. Para isso foi realizado um trabalho, no qual a metodologia se baseia em
estudo transversal retrospectivo, com a coleta de dados dos prontuarios dos pacientes
dos ambulatérios de HIPERDIA, metabologia e nefrologia do Centro de
Especialidades Médicas do CESUPA (CEMEC), no periodo de janeiro a dezembro de
2023.0s resultados avaliados demonstram que dos 251 pacientes com DM2 avaliados
no CEMEC, apenas 15% fazem uso do Inibidor do SGLT2. Ademais, foi possivel
avaliar o perfil clinico relacionado as comorbidades j& existentes dos pacientes,
apresentando em média 78% dos pacientes com hipertensdo e quase 99% com
dislipidemia. Além disso, foi observado que ndo houve piora dos parametros avaliados
nos exames laboratoriais como a taxa de filtracdo glomerular, glicemia e hemoglobina
glicada. Dessa forma, demonstra-se com este trabalho a repercusséo do ISGLT2 em
pacientes com DM2, através da analise do perfil clinico e laboratorial destes pacientes,
contribuindo para melhor desenvolvimento de pesquisas e para prevencdes de
complicagdes sistémicas com uso do Inibidor de SGLT2.

Palavras-chave: Diabetes mellitus tipo 2, complicacfes do diabetes, inibidores do
transportador 2 de sddio- glicose, prevencéao de doencas.



ABSTRACT

Diabetes is a chronic systemic disease of great prevalence in Brazil that directly
interferes with the quality of life of the population. Type 2 diabetes mellitus (DM2) is
the most common type. The main complications in patients with DM2 are renal, cardiac
and metabolic alterations. Aiming at the prevention of these complications, there are
new therapeutic approaches that are safe and effective, such as sodium-glucose
cotransporter 2 inhibitors (ISGLT2). Therefore, the study aimed to evaluate the clinical
and laboratory profile of patients with DM2 using ISGLT2. For this purpose, a study
was carried out, in which the methodology is based on a retrospective cross- sectional
study, with the collection of data from the medical records of patients in the HIPERDIA,
metabolism and nephrology outpatient clinics of the CESUPA Medical Specialties
Center (CEMEC), from January to December 2023. The results evaluated demonstrate
that of the 251 patients with DM2 evaluated at CEMEC, only 15% use the SGLT2
inhibitor. Furthermore, it was possible to evaluate the clinical profile related to the
patients’ existing comorbidities, presenting on average 78% of patients with
hypertension and almost 99% with dyslipidemia. In addition, it was observed that there
was no worsening of the parameters evaluated in laboratory tests such as glomerular
filtration rate, blood glucose and glycated hemoglobin. Thus, this work demonstrates
the impact of ISGLT2 on patients with DM2, through the analysis of the clinical and
laboratory profile of these patients, contributing to better research development and
prevention of systemic complications with the use of the SGLT2 Inhibitor.

Keywords: Type 2 diabetes mellitus, diabetes complications, sodium-glucose
transporter 2 inhibitors, disease prevention.
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1 INTRODUCAO

O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) € uma sindrome metabdlica em crescimento,
caracterizada por resisténcia a insulina e niveis elevados de glicose no sangue. E um
distarbio metabolico definido por hiperglicemia crbénica, que pode levar a complicacdes
agudas e cronicas. De acordo com a Federacao Internacional do Diabetes, ha cerca
de 537 milhGes de pessoas com diabetes no mundo, sendo que mais de 50% né&o
sabem que tém a doenca. No Brasil, pelo censo de 2022, o IBGE relatou que o pais
apresenta uma estimativa em torno de 20 milhGes de pessoas convivendo com
diabetes mellitus, influenciando negativamente na qualidade de vida dessa
populagdo’?

Diante desse cenario, exposto acima, em média de 30% a 50% das pessoas
com DM2 apresentam complicacdes cronicas que sdo decorrentes principalmente do
controle inadequado, do tempo de evolucdo e de fatores genéticos da doenca. As
complica¢Bes crbnicas microvasculares englobam a nefropatia diabética, a retinopatia
diabética e a neuropatia diabética. Ademais, as complicacbes crbnicas
macrovasculares, sao resultantes de alteracfes nos grandes vasos e causam infarto
agudo do miocardio, acidente vascular cerebral e doenca vascular periféricaZ.

Nos ultimos 11 anos, o niumero de 6bitos por complicacbes do diabetes em
adultos no Brasil foram de 64.710. Quando se trata de complicagbes vasculares, o
risco de morte é trés vezes maior nos pacientes com DM2 do que na populacéo
restante com as doencas cardiovasculares sem diabetes, sendo responsaveis por até
80% dos o6bitos em portadores de diabetes mellitus tipo 2. Sendo assim, a melhor
forma de evitar as complicac6es crbnicas e a ocorréncia de desfechos negativos, é a
realizacdo de uma abordagem terapéutica eficaz*>.

Quando se trata de tratamento do DM2, é importante saber que ocorre atraves
do manejo farmacologico e mudanca de habitos e estilo de vida. Em relacdo a
implementacgéo de habitos de vida saudaveis, deve ser incentivada a incorporagéo de
frutas, verduras e legumes na alimentacdo e evitar alimentos ricos em gorduras
saturadas. Além disso, pacientes com diabetes devem ser instruidos a prética de
esportes, sendo a recomendacéao de, pelo menos, 150 minutos de atividade fisica por
semana’

Quanto a terapéutica farmacoldgica, existem grupos de medicamentos

antidiabéticos: analogos de GLP-1, inibidores da DPP-4, secretagogos de insulina,
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sensibilizadores de insulina, ISGLT2 e insulina ou seus analogos que vao atuar com
mecanismos diferentes para controlar o diabetes. De acordo com a Diretriz da
Sociedade Brasileira de Diabetes de 2024, a terapia inicial para tratamento de DM2
sem complicacdes cardiorenais, € escolhida conforme os valores da hemoglobina
glicada e tem como opc¢Bes monoterapias com a Metformina, terapias duplas e
terapias triplas. Em caso de risco cardiovascular alto ou muito alto, deve-se associar
os inibidores do SGLT2 ou agonista do receptor do GLP18.

Diante deste arsenal terapéutico, o ISGLT2 se apresenta como uma nova
classe de antidiabéticos orais com grande eficacia clinica, pois apresenta muitas
vantagens. Sua principal acéo € inibir a absor¢éo de glicose e sodio no tubulo proximal

por meio da inibicdo do SGLT2, levando a glicosuria e natriurese. Esse aumento na
excrecdo de glicose pode trazer muitos beneficios, como melhora de diversos
parametros metabdlicos como pressao arterial, perfil lipidico e dentre outros. Além
disso, contribui para reducao dos eventos cardiovasculares e renais, e também para
diminuicdo da mortalidade em pacientes com doenca cardiovascular estabelecida 8°

O mecanismo relacionados a protecédo cardiorrenal por inibidores de SGLT2
incluem: controle glicémico aprimorado, com maior sensibilidade a insulina; perda de
peso corporal; reducao da pressao arterial (PA), possivelmente por reducédo da rigidez
arterial e modulacédo das vias neuro-hormonais; pressao intraglomerular reduzida,
ativando o feedback tubuloglomerular (FTG) com base na natriurese tubular proximal

aguda, levando a vasoconstricdo arteriolar aferente, particularmente no cenario de
hiperfiltracao renal; supresséo de fatores pro-inflamatorios e pré-fibréticos nos rins,
possivelmente via reducdo da hiperglicemia e suprimindo o sistema renina-
angiotensina-aldosterona (SRAA) e também reduzindo a presséao intraglomerular; e
por Ultimo a reducéo da isquemia renal por mdltiplas vias, reduzindo a lesdo renal'%1*
Os estudos que avaliaram o risco cardiovascular dessas medicacées em
comparacao ao tratamento habitual, Empagliflozin Cardiovascular Outcome Event
Trial in Type 2 Diabetes Mellitus Patients (EMPA-REG), Canagliflozin Cardiovascular
Assessment Study (CANVAS) e Dapagliflozin Effect on CardiovascuLAR Events
(DECLARE), demonstraram diminuicdo da internacdo por insuficiéncia cardiaca,
sendo que os dois primeiros estudos demonstraram beneficio cardiovascular com
terapia combinada. Ambos avaliaram primordialmente aqueles que ja tinham um
evento cardiovascular, enquanto o terceiro avaliou primordialmente pacientes de

prevencao primaria. Todas as medicacfes dessa classe demonstraram beneficio para
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terapéutica da doenca cardiaca como por exemplo a diminuicdo da ocorréncia da
insuficiéncia cardiaca e do infarto agudo miocardio, além da insuficiéncia renal
terminal e naqueles com insuficiéncia renal leve a moderadal®

O inibidor de SGLT2 disponibilizado pelo Sistema Unico de Satde (SUS) é a
Dapagliflozina, na dose de 10mg/dia e foi liberado para uso conforme critérios clinicos
do Ministério da Saude (MS), como opcao para intensificagdo de tratamento da
hiperglicemia em pessoas com DM2. Segundo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do MS de 2024 , esse medicamento esta indicado para
pacientes acima 40 anos de idade desde que apresente previamente, infarto agudo
do miocéardio prévio, cirurgia de revascularizacdo do miocéardio, angioplastia de
coronarias, angina estavel ou instavel, acidente vascular cerebral isquémico, ataque
isquémico transitério ou insuficiéncia cardiaca com fracédo de ejecdo abaixo de 40% e
homens com idade a partir dos 55 anos e mulheres com idade a partir dos 60 anos
desde que apresentem alto risco cardiovascular, definido como pelo menos um dos
seguintes fatores de risco cardiovascular: hipertensdo arterial sistémica, dislipidemia
e tabagismo®13

E recomendado também, que o ISGLT2 seja introduzido em pacientes com
DM2 e com doenca renal do diabetes, apresentando TFG igual a 30-60 ml/min/1,73
m? ou com albumindria acima de 200mg/dl, a fim de reduzir a doenca renal terminal e
0 Obito. Para pacientes portadores de ICfer, ICFEp, NYHA Il/llll, também ha
beneficios, com o uso da medicacéo, colaborando para a salide cardiovascular'#1°

Visto o contexto da DM2 e suas complica¢des cronicas, juntamente com os
Inibidores do SGLT2 como uma nova abordagem terapéutica, realizou-se esse estudo
para avaliar o perfil clinico e laboratorial dos pacientes com diabetes mellitus tipo 2
gue apresentaram indicacao e uso desta classe de medicamento atendidos no Centro
de Especialidades Médicas do CESUPA.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral
Descrever o perfil clinico e laboratorial dos pacientes com DM2 atendidos no
CEMEC-CESUPA,

2.2 Objetivos especificos

Caracterizar a evolucao laboratorial dos pacientes em estudo ap6s o inicio do
uso do inibidor do SGLT2.

Avaliar a regularidade do uso do ISGLT2 em pacientes com diabetes mellitus
tipo 2 que tiveram indicacao de iniciar o medicamento.

Elencar as diferencas de dados clinicos e laboratoriais dos pacientes em uso

regular e em uso irregular do ISGLT2.
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3 METODOLOGIA

3.1 Aspectos éticos

A pesquisa foi realizada baseada os preceitos éticos da Declaracdo de
Helsinque (1964) e do Codigo de Nuremberg (1947) e as normas regulamentadoras
de pesquisas envolvendo Seres Humanos (Res CNS 466/12) do Conselho Nacional
de Salde. Sendo assim, o trabalho foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do Centro Universitario do Estado do Para (CESUPA), e aprovada em 23 de
janeiro de 2024 (ANEXO A).

O projeto de pesquisa foi submetido a avaliacdo ética, considerando sua
natureza e as especificidades da pesquisa, conforme analise e monitoramento do
Sistema CEP/CONEP. Para uso de dados de prontuarios foi assinado o Termo de
Compromisso de Uso de Dados (TCUD) (APENDICE A).

3.2 Delineamento do estudo, populagéo e amostra

Foi realizado um estudo transversal retrospectivo com levantamento de dados
contidos nos prontuarios dos pacientes com diagnostico de Diabetes mellitus tipo 2 no
Centro de Especialidades Médicas do CESUPA (CEMEC) atendidos durante o periodo
de janeiro a dezembro de 2023.

Os pacientes avaliados foram no valor de 251, sendo 168 proveniente do
ambulatério de HIPERDIA, 38 de Metabologia e 45 de Nefrologia. A populacéo
avaliada foi de 251 pacientes, porém 43 tiveram indicacao de prescricdo do ISGLT2 e
apenas 38 iniciaram o uso do medicamento.

O levantamento foi feito por meio de um protocolo de pesquisa especifico em
busca de identificar o perfil clinico e laboratorial dos pacientes em uso do inibidor do
SGLT2, sendo os descritores: género, idade, comorbidades associadas, uso de
medicamentos, taxa de filtracdo glomerular (TFG), excre¢édo urinaria de albumina
(EUA) ou relacdo albumina/creatinina, lipidograma, niveis de glicemia, hemoglobina
glicada (HbA1C) e presséao arterial. Foram preenchidos 38 protocolos de pesquisa

para coleta de dados e discuss&o de resultados (APENDICE B).

3.3 Critérios de inclusao e exclusao
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Foram incluidos pacientes com idade superior a 18 anos, com diagndstico de
diabetes mellitus tipo 2 e pacientes em uso do ISGLT2, regularmente cadastrados no
CEMEC, atendidos nos ambulatérios de HIPERDIA, nefrologia ou metabologia.

Foram excluidos os protocolos de pacientes que ndo retornaram apos indicacéo
e prescricdo do ISGLT2, e aqueles que ndo apresentaram resultados de exames

disponiveis no prontuario.

3.4 Analise de dados

Os resultados obtidos nos protocolos de pesquisa dos prontuérios foram
analisados de acordo com o perfil clinico de cada paciente, sendo avaliado a faixa
etéria, comorbidades e reconciliagdo medicamentosa, assim comparando-0s por meio
de graficos e relatdrios que facilitem o entendimento sobre o manejo do iISGLT2.

A avaliacdo dos resultados de exames dos pacientes em uso de iISGLT2 foi
analisada a partir do momento da introducdo do medicamento e foram comparados
com exames em pelo menos 2 periodos entre 3, 6, 9 ou 12 meses apds o inicio do
uso do inibidor do SGLT2. Dessa forma, observa-se a evolugcao e as repercussoes
sistémico-laboratoriais desses pacientes.

Para o armazenamento, analise de dados e elaboracdo de dados de gréaficos
foram utilizados os softwares Microsoft Excel e o SPSS 23.0. Ademais, foi realizado
analise estatistica por meio da aplicacédo do Teste t de Student, sendo considerado a

constante p<0,05 para significancia estatistica.
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4 RESULTADOS

Foram avaliados no estudo 251 pacientes com diabetes mellitus tipo 2
acompanhados nos ambulatérios do Centro de Especialidades Médicas do CESUPA,
os quais foram demonstrados na Figura 01. Desse total, apenas, 43 pacientes
apresentaram prescri¢cao do Inibidor do SGLT2. Foram excluidos 5 pacientes devido
nao retornarem ao ambulatério e ndo apresentarem resultados de exames. Entre 0s
38 pacientes que retornaram ao ambulatorio, 32 fizeram uso regular da medicacao e

6 fizeram uso irregular.

Figura 01 - Flowchart de pacientes com DM2 avaliados pelo estudo

Pacientes com DM2 avaliados
n = 251

Ambulatérios:
HIPERDIA = 168
Nefrologia = 38
Metabologia = 45

Y

Pacientes com DM2 e
prescri¢ao de iSGLT2
n=43

Excluidos:
Pacientes que nao
retornaram
n=5

Pacientes com DM2 e
prescricao de iSGLT2
avaliados
n=238

Fonte: Protocolo de estudo, 2024

Conforme a Tabela 01, foram avaliados 32 pacientes em uso regular e 6 em

uso irregular do ISGLT2. Houve predominancia do genéro feminino e da idade superior
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a 60 anos. Em relacdo as comorbidades, a hipertensédo arterial e a dislipidemia
estavam presentes em mais de 70% dos pacientes. Por meio do protocolo de
pesquisa, foi avaliado entre os 20 pacientes com DRC, uma predominancia do estagio
G2A2 no estadiamento de leséao renal cronica (KDIGO).

Ademais, foi avaliado a reconciliacdo medicamentosa desses pacientes, no
qual, for observado predominio de anti-hipertensivos: Inibidores da enzima conversora
de angiotensina (IECA) ou Bloqueadores de receptores da angiotensina (BRA) em
cerca de 71% dos pacientes. Além desses, o perfil de pacientes demonstrou que mais
de 90% fazem uso concomitante com as estatinas e mais de 75% fazem uso de

Metformina.

Tabela 01 - Caracteristicas dos pacientes com diabetes e prescricdo de iISGLT2

Variaveis Paciente em uso regular Pacientes em uso irregular do p
de iSGLT2 iISGLT2 (n=6)
(n=32)
Género feminino 68,7% (22) 83,3% (5) 0,65

Idade (média) 60,9 61,1 0,92

Comorbidades

HAS 78,1% (25) 100,0% (6) 0,56

Dislipidemia 96,8% (31) 100,0% (6) 1,00

DRC 53,1% (17) 50,0% (3) 1,00

Obesidade 34,3% (11) 50,0% (3) 0,65

Hipotireoidismo 12,5% (4) - 1,00

Medicamentos em uso

IECA/BRA 71,8% (23) 66,6% (4) 1,00

T T T T
Blogueador de canal de 37,5% (12) 66,6% (4) 0,21
célcio

Hidroclorotiazida 43,7% (14) 66,6% (4) 0,35

Furosemida 6,0% (2) 33,3% (2) 0,11




18

Espironolactona 9,3% (3) - 1,00

| ] I I
Carvedilol 6,0% (2) - 1,00

| | I |
Estatinas 96,8% (31) 100% (6) 1,00

| T T T
Metformina 75,0% (24) 100% (6) 0,30

I I T T
Gliclazida 31,2% (10) 33,3% (2) 0,65

| | I I
Glimepirida 12,5% (4) 16,6% (1) 1,00

| T T T
Insulina 21,8% (7) 33,3% (2) 0,61

Fonte: Protocolo de estudo, 2024.
Teste t de Student p<0,05 *

Quanto ao perfil laboratorial dos pacientes descritos na Tabela 02, foi
avaliado os resultados de exames durante o intervalo de 1 ano em 2023, em pelo
menos 2 momentos entre os periodos de 3, 6 ou 12 meses. Foi observado uma
melhora na TFG e reducao nos valores da glicemia em jejum e da hemoglobina glicada
dos pacientes que fizeram uso regular do ISGLT2 quando comparado com oS
pacientes que fizeram uso irregular do medicamento.

No que se refere ao perfil lipidico dos pacientes, ndo houve mudanca
nos valores dos parametros avaliados (LDL, HDL e triglicerideos), tanto nos pacientes

em uso regular quando dos pacientes em uso irregular.

Tabela 02 - Exames laboratoriais dos pacientes com diabetes e prescri¢cdo de iISGLT2

Variaveis Paciente em uso regular Pacientes em uso irregular do p
(média) de iSGLT2 iISGLT2 (n=6)
(n=32)
TFG basal 67,5 67,6 0,94
| TFG 3 a 6 meses | 61,1 I 51,3 | I
| TFG 9 a 12 meses | 72,0 I 68,5 | 0,48 |
| Glicemia jejum basal | 152 I 185 | 0,18 |
| Glicemia 3 a 6 meses | 141 I 239 | |
| Glicemia 9 a 12 meses | 142 | 171 | 0,18 |
| HbA1C basal | 8,42 | 8,05 | 0,92 |

| T T T T
HbA1C 3 a 6 meses 7,97 8,56
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HbA1C 9 a 12 meses 7,95 8,03 0,35
| LDL basal 92,8 91,8 0,95 |
| LDL 3 a 6 meses 100,0 - |
| LDL 9 a 12 meses 90,0 61,25 0,11 |
| HDL basal 47,4 45,5 0,62 |
| HDL 3 a 6 meses 46,7 49,0 |
| HDL 9 a 12 meses 48,4 44,0 0,66 |
| Triglicerideos (basal) 173 181 0,85 |
| Triglicerideos 3a 6 154 187 |
meses
| Triglicerideos 9a 12 171 157 0,56 |

meses

Fonte: Protocolo de estudo, 2024.
Teste t de Student p<0,05 *
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5 DISCUSSAO

O diabetes mellitus tipo 2 € um problema de saude publica em crescimento
no Brasil e no Para. De acordo com o Ministério da saude, o Brasil € o quinto pais com
maior incidéncia de diabetes no mundo, com 16, 8 milhdes de adultos doentes.
Enquanto no estado do Par4, por uma pesquisa realizada em 2013, foi avaliado que
2% da populacdo paraense apresentavam DM2. Tais dados, demonstram que a
prevaléncia do crescimento do diabetes deve-se a uma interacdo de fatores
socioeconémicos, demograficos, ambientais e genéticos, principalmente quanto ao
aumento dos fatores de riscos associados com obesidade e estilos de vida néo
saudaveis!®1’:

Diante dessa grande prevaléncia de pessoas com DM2, o estudo realizado
foi baseado no perfil clinico e laboratorial desse publico em associa¢cao ao uso dos
Inibidores do cotransportador de sédio-glicose 2, no Centro de especialidades
meédicas do CESUPA, nos ambulatorios de HIPERDIA, Nefrologia e Metabologia. No
total, foi obtido uma amostra de 251 pacientes com diagnostico de DM2, e apenas de
38 pacientes em uso do ISGLT2, sendo 32 pacientes que implementaram
regularmente a medicagao.

Observa-se que a principal limitacdo que justifica a pequena amostra de
pacientes da pesquisa, em uso do medicamento foi o seu alto custo, valor muito
superior quando comparado aos demais antidiabéticos. Além disso, a pesquisa foi
baseada na coleta de dados do ano de 2023. Nesse periodo, a disponibilidade do
medicamento pelo SUS era somente para uma parcela muito especifica de pacientes
com diabetes tipo 2, no qual eles tinham que ter mais de 65 anos e doenca
cardiovascular estabelecidal®. Um estudo de custo-efetividade comparando
Dapaglifiozina com outros medicamentos demonstrou que o alto custo o torna
inacessivel a populacdo de baixa renda, além disso, é valido salientar a potencial
economia de recursos que o governo teria em amplificar o acesso ao medicamento &
que se considerando o beneficio clinico em prevencdo de complicacbes, estas
também resultam em custos elevados para o SUS*

Dessa forma, com as novas mudancas estabelecida pelo PCDT do Ministério
da Saude em 2024, espera-se uma facilidade de acesso para a populacdo de média
e baixa renda que necessita e se beneficiaria com a medicacdo. Conforme Moreira?,

a inclusdo desse medicamento vai permitir um melhor controle do diabetes, com
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beneficios para uma parcela maior da populacdo com diabetes tipo 2, além de gerar
protecdo cardiaca e renal, diminuindo o risco de hospitalizacdo por insuficiéncia
cardiaca e faléncia renal.

Ademais, outra hipotese para explicar um pequeno numero dos pacientes em
uso do ISGLT2, seria a dificuldade pelos médicos sobre a forma de prescricdo por
Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME) que é um formulario préprio para
medicamentos fornecidos por farmacias de alto custo. A LME deve ser acompanhada
da receita médica e a prescricdo do meédico deve estar de acordo com o0s protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude. Por meio dos protocolos sao
estabelecidos os critérios de inclusdo e exclusdo do tratamento medicamentoso
fornecido nas farmacias de alto custo?!:?

Em relacdo ao ISGLT2, uma outra alternativa para solicitacdo dentro dos
protocolos do SUS, seria a possibilidade através de pedido administrativo direcionado
a Secretaria de Saude local (Estadual ou Municipal), mediante apresentacdo de
documentacdo comprobatéria da necessidade de tratamento diferenciado, como
relatério médico circunstanciado, formulério préprio da pasta da saude local, exames
e prescricdo médica. Todavia, apesar da entrega de todos os documentos corretos,
seja pela via alternativa ou pelo LME que é valido em todo territério nacional, a
solicitagdo do medicamento ainda esta sujeita a discricionariedade da autoridade local
de saude?*

Outro ponto observado na avaliacdo dos pacientes em uso do ISGLT2 do
CEMEC é a prevaléncia da faixa etaria acima dos 60 anos. Um estudo realizado pelo
Brazilian Journal of Implantology and Health Sciences em 2024, mostrou que a medida
que a populagcédo envelhece, a prevaléncia de doencas cronicas como a diabetes
mellitus aumenta. O organismo dos idosos € geralmente mais vulneravel a
complicagBes de saude devido a diminui¢cdo da eficiéncia do sistema imunologico e a
presenca de outras condicdes de saude coexistentes. Visto isso, este trabalho
relaciona-se com as evidéncias demonstradas pelo estudo acima, confirmando a
prevaléncia dessa faixa etaria em pacientes com DM224,

Outrossim, observa- se nesta pesquisa, que além da faixa etaria elevada,
ocorre o predominio do sexo feminino nos pacientes avaliados, nos quais, do total
68,75% sado mulheres e apenas 31,25% sdo homens. O mesmo estudo discutido

acima que apresentou a prevaléncia dos idosos, também divulgou dados a respeito
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dos Obitos por complicacdes do diabetes, em que a maioria ocorreu em mulheres
(53,33%), entre 70 e 79 anos, ratificando a faixa etaria mais afetada.

De acordo com dados recentes divulgados pelo Estudo Observatorio de
Atencdo Priméaria em Saude, realizado pela Umane, e baseado na pesquisa Vigitel -
Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo para Doencas Crbnicas por Inquérito
Telefénico, do Ministério da Saude, as mulheres representam 57% das pessoas com
hipertensdo e diabetes nas principais capitais brasileiras. Além disso, um dado
preocupante revela que houve um aumento de 54% nos casos de diabetes no publico
feminino ao longo dos ultimos 15 anos. Sendo assim, o perfil clinico dos pacientes do
CEMEC, coincidem os estudos acima, demonstrando que o sexo feminino é o mais
predominante quando avaliado a diabetes e suas principais complicagées?*2°.

Quanto as comorbidades associadas a DM2, este estudo demonstrou a
prevaléncia de dislipidemia e hipertenséo arterial nos individuos avaliados no CEMEC.
A doenca cardiovascular (DCV) é a principal causa de morte no Brasil e no mundo, e
a presenca dos fatores de risco classicos (hipertensado, dislipidemia, obesidade,
sedentarismo, tabagismo, diabetes e histérico familiar) aumenta a probabilidade pré-
teste de DCV. Nesse sentido, a Sociedade Brasileira do Diabetes (SBD), recomenda
gue individuos portadores de diabetes, devem ter o risco cardiovascular estratificado
e dentre os principais estratificadores avaliados séo a hipertenséo arterial tratada ou
ndo, sindrome metabdlica definida pelo International Diabetes Federation (IDF), no
qual um dos seus critérios seria o valor de triglicerideos e o colesterol HDL. A
estratificacdo de risco cardiovascular € importante para prevencdo de eventos
cardiovasculares?%:2"-

Além disto, um estudo realizado em 2018 do periédico de Ciéncia & Saude
Coletiva, apontou que a prevaléncia simultanea das comorbidades HAS e DM2 ocorre
principalmente em idosos acima de 60 anos com uma taxa de mais de 15% nas
capitais brasileiras. Por meio da andlise realizada do perfil clinico dos pacientes dos
ambulatorios do CEMEC, foi possivel observar a prevaléncia dessas principais
comorbidades que acometem 0s pacientes com diabetes, principalmente, na faixa
etaria acima de 60 anos. Dessa forma, o monitoramento constante da prevaléncia
simultanea de hipertensao arterial e diabetes mellitus em diferentes localidades é
necessario para o planejamento de acdes de salde com énfase nessas doencas?®
No que se refere ao uso dos outros medicamentos paralelos ao uso do

ISGLT2, esta pesquisa analisou o predominio do uso concomitante de Estatinas em
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mais de 96% dos pacientes avaliados, tanto em pacientes em uso regular, quanto em
uso irregular da medicacdo. Conforme o SBD?’, o tratamento da dislipidemia no
diabetes deve visar, principalmente, a reducdo de eventos e mortalidade
cardiovascular e inicialmente, deve-se focar no uso de estatinas, pois detém o maior
corpo de evidéncias de beneficio cardiovascular. Posto isso, entende-se que,
provavelmente, o perfil dos pacientes avaliados com DM2 dos ambulatorios do
CEMEC, j& apresentam uma estratificacdo de risco cardiovascular alta com indicagéo
de Estatinas e por isso a elevada prevaléncia com intuito de prevencao de eventos
cardiovasculares.

Além das estatinas, foi observado a prevaléncia de inibidores da enzima
conversora de angiotensina (IECA) e bloqueadores do receptor de angiotensina (BRA)
nos pacientes com DM2 em uso do ISGLT2. Segundo o trabalho de American Journal
of Kidney Diseases, os IECA/ BRA sédo a primeira escolha de anti-hipertensivos nos
pacientes com doenca renal crénica estagios | a Ill com proteindria. Tal situacéo
confirma nesta andlise, a qual demonstra que a maioria dos pacientes que apresentam
DRC em estagio Il, estdo fazendo uso desses medicamentos juntamente com o
ISGLT2. Além disso, vale lembrar que essas medicac¢des sdo consideradas uma boa
opcao para diabéticos e hipertensos, pois além de proteger os rins, também podem
melhorar a presséao arterial e reduzir o risco de complicacGes cardiovasculares?®

Pesquisadores da Universidade de Toronto conduziram um estudo que
tentou investigar os efeitos hemodinamicos cardiorrenais do tratamento ao combinar
iISGLT2 com IECA em pacientes com diabetes e os resultados desse trabalho
revelaram que houve queda na TFG de cerca de 8 ml/min/1.73m? em pacientes que
estavam utilizando a terapia combinada. Com isso, constata- se que combinar o
inibidor do SGLT2 com IECA/BRA resulta em dados positivos para melhora da funcéo
renal. Inclusive, a partir da andlise do uso dos medicamentos com os resultados do
perfil laboratorial das pessoas avaliados, confirma-se que houve uma melhorada TFG
no periodo de 3 a 6 meses, em individuos em uso concomitante do IECA/BRA e
ISGLT230

Além da melhora da taxa de filtragéo glomerular, foi observado pelo perfil
laboratorial dos pacientes avaliados, uma reducgao dos valores de glicemia em jejum,
e da hemoglobina glicada. Vale salientar que essa reducéo foi obtida a partir dos
dados colhidos de pacientes que fizeram uso regular do ISGLT2. Conforme a Diretriz

da SBD?, o Inibidor do SGLT2, apresenta como vantagens a reducéo estimada da
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glicemia de jejum de 30 mg/dl e da HbAlc de 0,5-1,0%. Além do mais, 0 ISGLT2 é
recomendado para o tratamento de pessoas com DM2 com DRC com TFG 30-60
ml/min/1,73 m? ou com microalbumindria > 200 mg/g, trazendo beneficios com seu
uso para preservacao da funcao renal. Dessa forma, demonstrando que os resultados
obtidos dos pacientes em uso do ISGLT2 no CEMEC, coincide com outros estudos3!.
Quanto aos resultados da microalbuminuria, ndo foi possivel serem
avaliados devido a falta de resultados deste exame na coleta de dados aplicados pelo
protocolo de pesquisa. Recentes estudos, realizados pelo Jornal Brasileiro de
Patologia e Medicina Laboratorial, apoiaram que a deteccdo da microalbumindria é
uma importante ferramenta de identificacdo de pessoas que apresentam um risco
elevado para evento cardiovasculares, progressao de doenca renal e individuos que
necessitam de uma terapia mais agressiva comparada com individuos com uma taxa
de excrecdo de albumina normal®.

No entanto, a grande dificuldade encontrada na obtencdo desse resultado
de exame pode estar relacionada a uma caréncia na solicitagdo do mesmo por parte
dos profissionais devido a dificuldade na realizacdo do exame de microalbuminuria
pelos pacientes e de erros da coleta, principalmente na de 24 horas. Um estudo
realizado por Shaw?® mostrou que em média 30% das amostras de urinas coletadas
em 24 horas tinham que ser rejeitadas devido erros de coleta. Além disso, pode haver
o0 motivo do paciente ndo realizar o exame ou ndo retornar ao ambulatério com os
resultados. Portanto, diante dessas informacdes, a falta de dados coletados nesta
pesquisa deve ao fato, possivelmente, desses impasses comentados acima.

Diante do perfil lipidico dos pacientes avaliados, ndo houve mudancas
nos resultados obtidos no grupo que fazia uso regular da medicacdo. No entanto,
guanto ao grupo que nao fazia uso regular do ISGLT2, houve uma queda em 30 mg/dI
do LDL. Apesar da falta de estudos que avaliem o efeito do ISGLT2 sobre o colesterol
e os triglicerideos em individuos com diabetes, sabe-se que ele contribui para
diminuicdo dos riscos cardiovasculares. Nesse sentido, é indispensavel o uso de
estatinas concomitante com os inibidores de SGLT2 como ja discutido acima para
controle dos indices glicémicos e prevencao de eventos cardiovasculares?®,

Assim, além de todos os beneficios do ISGLT2 comentados acima que
residem na diminuicéo das taxas de glicose, como também a diminui¢cao das taxas de
mortalidade por insuficiéncia cardiaca como diabetes, diminuicdo de presséo arterial

em diabéticos hipertensos, diminuicdo de peso e efeito nefroprotetor diante de
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tratamento de doenca renal crénica de pacientes portadores de diabetes mellitus tipo
2, 0 tratamento consiste principalmente em promover o controle glicémico ideal.
Dentre todo o arsenal terapéutico para o diabetes, 0s ISGLT2 sao considerados uma
nova e superior classe de antidiabéticos orais, que possuem um bom perfil de
seguranca e foram aprovados como monoterapia ou como terapia adjuvante para
diabetes mellitus*

Cabe salientar que os resultados deste estudo ndo devem ser
generalizados para o nivel individual ou para grupos com outras caracteristicas
clinicas diferentes. Contudo, trata-se de um estudo demonstrativo de uma amostra de
pacientes com DM2 com 18 anos ou mais, atendidos nos ambulatérios de HIPERDIA,
metabologia e nefrologia, que utilizou protocolos de pesquisas padronizados. Esses
dados fornecem uma importante analise sobre variaveis essenciais para a
compreensao do perfil clinico e laboratorial do uso do ISGLT2 em pacientes com DM2.
Em decorréncia disso, pode contribuir para um melhoramento do uso do
medicamento, de forma mais pertinente, as necessidades das pessoas portadoras de
diabetes.
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6 CONCLUSAO

O perfil epidemioldgico desta pesquisa, demonstrou que mulheres, com idade
maior que 60 anos, foi o publico que mais utilizou a medicacéo, e que, no periodo
analisado, teve resultados significativos, quando comparado ao grupo que fez uso
regular do ISGLT2, e o que nao fez. O grupo que fez o uso regular do ISGLT2,
apresentou em 12 meses de tratamento: reducéo da HbAlc, triglicerideos, glicemia
em jejum e aumento da taxa de filtracdo glomerular, exames os quais apontaram
indicadores positivos, refletindo a salde dos pacientes e proporcionando melhor
qualidade de vida, a fim de prevenir complicacbes, como insuficiéncia cardiaca,
faléncia renal e até oObito.

A mudanca do estilo de vida, pratica de exercicios fisicos regulares, e a
correlacéo clinica e laboratorial, para indicacédo correta de medicamentos, séo pilares
fundamentais para o éxito no tratamento da DM2. Nesse sentido, o ISGLT2, é
considerado como antidiabético oral de 1° linha, devido ser cardioprotetor e
nefroprotetor, podendo ser aplicado em pacientes com DM2 com alto risco
cardiovascular, independentemente do nivel glicémico estar ou ndo controlado.

A nova diretriz do PCDT facilita o acesso ao ISGLT2, com a disponibilizacéo
da dapaglifozina pelo SUS, com critérios clinicos de salde menos rigorosos,
facilitando o acesso precoce ao medicamento e retardando complicacdes cronicas.
Com a nova normatizacao vigente, espera-se que haja diminuicdo do viéses, em
relacdo a pequena amostra dos pacientes com uso do ISGLT2 no CEMEC, tornando
0 publico alvo de futuras pesquisas ainda maior, e dessa forma, contribuindo para um

tratamento mais eficiente e de maior acessibilidade.
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APENDICE A

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS-TCUD

Noés, pesquisadores Fabiola de Arruda Bastos, Vanessa Ferreira Baidek,
Vinicius Angelino Trindade Lobato, do Centro Universitario do Estado do Para -
CESUPA, do curso de Medicina, no ambito do projeto de pesquisa intitulado
“Critérios de introducao do ISGLT2 em pacientes com doenc¢a renal do Diabetes
no Centro de Especialidades Médicas do Cesupa (CEMEC)”, temos o
compromisso com o tratamento dos dados pessoais, comuns e sensiveis, contidos
nos prontuarios do CEMEC/CESUPA, a fim de obtencao das finalidades previstas, e
somente apos receber a aprovacao do sistema CEP-CONEP.

Temos o compromisso de manter a confidencialidade dos dados coletados nos
prontudrios, bem como com a privacidade dos conteudos neles contidos, em
observancia a Lei n® 13.709 de 14/08/2018 (Lei Geral de Protecédo de Dados Pessoais
— LGPD) e ao Aviso de Privacidade e Protecao de Dados do CESUPA.

E importante esclarecer que os dados a serem coletados e tratados se referem
aos prontuarios dos pacientes com o diagndstico de Diabetes mellitus tipo 2 em
acompanhamento no ambulatério Hiperdia, Nefrologia e Metabologia do
CEMEC/CESUPA.

Declaramos entender que € nossa responsabilidade cuidar da integridade das
informacdes e garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade dos individuos
gue terdo suas informacdes acessadas. Sendo também nossa a responsabilidade de
ndo compartilhar os dados coletados em sua integra, ou parte deles, as pessoas néo
envolvidas na equipe de pesquisa.

Por fim, nos comprometemos com a guarda, cuidado, seguranca, e utilizacdo
das informac¢@es apenas para cumprimento das finalidades especificas previstas nesta
pesquisa aqui referida, com observancia da legislacdo aplicavel.

Belém (PA), 09 de Noermbave de 2023

(QhJJnL de . Pruda BO’S&O’) L
Assinatura do pesqu\s/ador responsével A/

Uarerao. Frvina Bowdek. .

Assinatura do pesquisador assistente

e wy Agline Animdsds. LI

Assinatura do pesquts‘% assistente
1a s -«,.gﬂ

W CEMEC



APENDICE B
(PROTOCOLO DE PESQUISA)

NUMERO PRONTUARIO: IDADE:

SEXO: ( ) Masculino ( ) Feminino

Comorbidades: ( )HAS ( ) DLP ( ) DRC ( ) Outros:

Uso regular do iSGLT2: () Sim ( ) Nao

Outros medicamentos de uso continuo (apresentacdo e posologia):

EXAMES DISPONIVEIS:

Inicio do
Exames tratamento 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
com iISGLT2

Data

Creatinina

TFG

Albuminuria

Colesterol
Total

LDL

HDL

Triglicerideos

Glicemia

HbA1C

Presséo
Arterial




APENDICE C

ACEITE DO ORIENTADOR

Eu, Prof.* Fabiola de Arruda Bastos, acello ser orienfadora do trabaiho de
conclusdo de curso “Critérios de introdugio do ISGLT2 em pacientes com
doenca renal do Diabetes no Centro de Especialidades Médicas do
Cosupa (CEMEC)", dos alunos Vanessa Ferreira Baidek e Vinicius Angelino
Trindade Lobato.

Belém-PA 00 de Aovwemmo de20 23

Fablola de Armuda Bastos ~ Orientador M
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APENDICE D

DECLARAGAO DE ACEITE DA INSTITUICAO

Decta.ro para os dev-dos fins te co heoimento, do conte"1do do pro-eto

in ulado: «. Crtterios. d, intro-dug o do ISGLT2 empacet s,comdo n,g
n_ | do Dfalbetes. no Centro d Espec.aHdades -e:dicas do C upa
(CE EC) , de autoria dos alunos Venessa !Ferreira B -idek e Vinr « s Ange:li o
Tindade L.o,bato orien - do |, Prof. IFalbiola -de Af\ruda Ba 0.S e au oriza 0
para realfza9a.o, cfa pesquisa integran a do, Trabalno d Co ctusao de Cun.o
(TCC). da.ndo-lhes consentmeno p .rad s nvolver o,b'aba -0 *e 'tai siwia.o.

Ademais,,esta 0s cintes - concordamos tam+ mi com a p bfoaQla dos

iresuJfados, ,enconb"ados.

A pmsente ativ dade i!-requ sito,para conclus. o d" eurs+o,d Med-:cina do
Centro UN: emits,io do Estaclo do Rani: As infc:nna.¢e ipres, asS,nAo serao,

divulgadas sem a autoriza9ao,-1na'l da nstiui o.

Belém- PA_0Q FdeY)svecrdvno  de 2023

Pro Ora.lirica Gem doNascimooto Cavalce 1e

DirelomTeoncado C ntm e Especialidades dicasdo Oesupa (C EC)
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1 ANEXO A - Parecer Consubstanciado do CEP.

CENTRO UNIVERSITARIO DO W
. PARA - CESUPA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pe.squlsa: Criterios de introdu9io do ISGLT2 em pacientes com Doen93 Renal do Diabetes no
Centro de Especialidades Medicas do Cesupa (CEMEC).

Pesqui ador: Fabiola de Arruda Bastos

Area Tem tica:

Ver-o: 1

CAAE: 75876823.0.0000.5169

In titui9ao Proponente:Cenro Unive sitario do Para- CESUPA
Patrocinador Pr'ncipal: Financiamento Pr6prio

DADOS DO PARECER

Numero do Parece:r: 6.621.825

Apre enta o do Projeto:

Resumo:

O diabetes uma doen(:a sistemica crénica de grande prevalencia no Brasil que interfere diretamente na
quafdade de v:da da popula9ao. esse sentido. sua desoompensac;ao resulta em com lica¢es em diversos
6rgios, como os rins, sendo a doen93 renal do diabetes e posteriormente nefropatia d'abetica, a principal
causa de insuficiencia renal erminal em todo o mundo. E de extrema importancla destacar, que ha muitos
vieses no estabelec,mento do dlagn6stlco da doen9a renal do diabetes que por vezes. retardam a
1ntrodu9 o do iISGLT2, e assim lacilitam a piora da fun9ao renal, tais como controles glicemicos
inadequados, hipertensao arterial sistemica nao controlada. insuficiencia cardiaca descompensada e entre
outros. Analisando al situa9ao, o uso do iISGLT2 € de suma importiiincia para p even9io e evolu9io dos
pacientes com diabetes. sem repercussao e com repercussao renal. Com isso. € relevante que
principalmente os medicos da ate o primaria, e 0s especialistas tambem, aten em para 0 monitoramento
e acompanhamento rigoroso dos niveis glicemicos, e exames de rastreio como excre9ao unnaria de
albumina. rela ao de albumina/creatina e taxa de filtra9ao glomerular para a indica(: o correta do
medicamento para retarda a progressao da doenlra renal diabetica,para estagios terminais.O presente
estudo tern como finalidade elucidar a importancia do uso do iISG T2 de rorma bem indicada podendo essa
medida ser adotada pelos profissionais de saude da aten ao primana e das especialidades medicas
relacionadas com tal patologia. A metodologia do trabalho se baseia
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em esrudo longitudinal ralrospeclivo, no ,qua! serao analisados prolllluarios etetrimicos de pacientes do
CEMIEC. A analjse dos dados. ira correlaciornar 13 perm epidemioll'igico dos pacienl:es, e os c:riterios de
indic.afaO do uso do ,SGLT2 e ccmparar os resultados obtidos para posterior anallse e aplicabilidade.

Introdu: .a.0

Estirna-se qu:e mais de 346 milooes de pess.oas em !lodo o mmmo tenham Diabetes M'el ilus (DM) e que ale
2030 esta doerru;:a seja a setima principal causa de morile no mun.do. O Diabetes e'llih.Is Upo 2 {DMiT2).e
mna doem;;a melaoolica e geralmenre acompalltiada po,rgraves romplica oes, sendo uma delas a
nelropa-a diabetica (ND). A ND e uma doerava multifalorial, que pode ser desiencadeada por uma se-rie de
ever.ms fisiopatologicos deconellltes do,diabetes, « cruira:Jo fa totes geneticos e ame eri.taisl. Quando se tala
de NO e de doen a renal do diabetes (DRD} € neoessario dif.erencia- os, apesar de muiras, vezes serem
usado,scomo sinonimos. A ND € insliituida quamlo o paciente apresenla uma disfun ao

cronica Dlicrovascular que r,esulta em perda pmgressiva da func;:ao renal devido a alteralt6es estrutmais,
pro\.'Ocadas pela doem;;a subjaoorrle, que provocam a albuminuria2. Algurns paciemtes no iimicio da doem;a
nao apresenlam pwtejnu:ria e tem coma alleravao apenas a diminui(.;ao da taxa de fillra<;ao glomerular,
llesses case o tenno oo.relO a sru- utilizado € adoelil rer.al do diabeteS'3a0 diagnostioo da ND e DAD €
feilo a partir de

fRdices la oratoriais, em especia: marcadores rernais oomo ilaxa de fillra ao glol11lemlar (TF6i) e pela exCTe
ao urlnaria de albumlna {EUA}. Resultados alterados que sejam consistentes em wm irttervalo superior,a 3
111leses levam a confirrnacao do d"agl1lostico. A TFG € estimada pen uma equagiio esenvotvida

pefa Co aborai;;ao de Epidemiologia de Doernga Renal Cronica (Cm-EPI), sendo utilizado oomo paramelms:
sexo, idade e creatlnina4.A EUA € realizada atraves de uma mnostra aleatoria de mina, por facilklade rut
coleta. Todo teste anormad de aloominuria deve ser confirmado em duas de cada tres amoslras ooletadas
em intervalo de @ meoos a 6 meses. emrazao da grande variahilidade diaria. Fatores conm

febre, e.xerdcio intenso, insuficienda cardiaca descompensada, hipsrgl.ioemia grave. inhm;;ao urin:aria e
hipertellsao artelial n'iio controlada podeln elevar os valore:s da |IEUA O valor de corte de afbumina em
amostra de u:rina €,> 30 mg/L. Adernais, tambero pode-se utilizar a re ai;ao albuminai/creatinina, tendo como
valor de corte: > 30 mglg, sendo uma boa medrda para diagnos -co, ambas apresenta.111do eX!Celernte
oonela ao5.

Emrel oaterapeulica dadOeJM;;a renal do diabetes, o oontrol'e glicemico ap,esenta muita
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e fioiencia lanto na pmvem;ao quando na evolui;.;iio. 'esse sentido, os inlhidore:sdo SGLT2 (representados pela
Dapag iflozina, Empagliffozina e Canag fflozina) teffll demonstrado evidencias de nelroprote,yao em todo esp.ecbho
da runi;.;iio renal em pacientes diabelicos, sug:erindo que devem $er oferecidos de rotina para os p,acientes com
diabetes tipo :2 em risco de doerll;a renal plogressi;va. Alem disso. o inibidor do SGLT2 parece prevenir a
elldlu9ao de nefmpatia diabe!iGa. em especial naqueles com altmmin(nfa maior que 300 mg/dia6.0s fnibioo es
do SGLT2 blogueiam o co-transportad01Cs6dio-g oose co-transportador :2), redtizindo

a reabsor o de oodio o qual se enwntra aumentado no diabetes devido ao aumento da reabsor<;:ao de
glcose.O resu ado sso levaria a redu\:ao o vo ume intravascular ea pressao sanguinea, ou seja, como
oonsequ:e:ncia ocorreria ,a dimirnui,;;ao da pressliO intraglomerular e da glic,me oirculanle, que em teoria,
reduziria a nefropatia diabe,tfca7. A respeito do uso de iISGLT2 em pacientes com DRD, a Diretri!Z de
Dialletes de

20:23 -pul:aque pacientes com D 2, com TFG de 30-60 mI/miR/1,73 m:2 ou albuminuria maior qwe .200
mg/ g sao incficaQOes para uso do medicarm:Into. e,s;se mesmo ca$o, deve ser considerada a colTibin ao
de inibido.res do SGLT2 com outro anudiabeticos, preferentememe a MeUormina, para otimizai;iio do
&Ontrole glicemioo e pOlencial redur,;ao do risoo cardiovasicufar, ,cornsiderando as limita',6es determinadas
pea fil rai;:iio glomerular8. Ensaios clfnicos randomlzados como o CRED,ENCE - Canagliflozin and Renal
Events in Diabetes wilh Esl:ablTshed Nephropathy Clinical Evaluation) e ,0 DAPA-CKD (DapagliTTo,zin and
Prevention of Adverse Ouloomes in Chronic Kidney Disease) avaliaram os

inmidores do SGLT2 em paGientes Gom DM2 e DRD, comprovando a mdui;:ao de o:esfechos nmais, como a
pmgressao para d€lem;;a renal avanQada, a necessidade de dialise e mmte renal. Nestes estudos o orilerio
de inclusao Joj TFG 25-75 mLJmin/1,73m2 e albuminuria 200-5000 mglg (DAPA CKD} e TFG 30-90 mum-n11
73m2 com albumimllria 300-5000 mg/g(GREDENCE}9 0. effid'a ai;:iio no conlmle glicemioo, os inibklmes
de SGLT2 tern beneficios ertaglic{!liricos oomo a redui;ao de peso, contr,ole da pressao arterial, diminuiyao
dos triglioerideos e acido uri,00 e, 0 ponto mais-mportante neste e.studo, o p,otencial de retardar a doem;:a
renal em paoierntes cornadoem;:are:nal do diabetes- 1. Dessa lorma. este estm:to dbjelivaidenlificar os criterios
de indicagao do inibidor do SGt T2 em pa.denies com doern;;a renal do diabeles atemlidos no Centro de
Especialidades ediCJas do CESUPA

Oh ;e.tlvo da Pesquisa:
Objetivo Primaoo:
Iden+ car os ailerios de indica o do inibioor do SGLT2 em pacientes com doem;,arenal do

t.nderD90: /w_ Amiianle Bamlsan.3775

BaJrra: Souza CEP: 66.61::1,-900
'UF: PA Municipio: BEIL.EM
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diabeles alendidos oo Cenlm de 1Especial'dades
Medic.as (CEMEC),do CESUPA.

Objetivo Secundario:
Descrever o perm clinfcole laboraloriall dos paoienles com dnem;;a renal! do diabetes atendidos no CEME.C-
CESUPA;
Ca.racterizar aevou 0
laboralorial dos paOlentes em esludo ap6,so incio do uso do Inibidor do SG T2

AvaliafiO lifOSRI co,s e Beneliclos:

Riscos:

A exposit;: o dos dados dos pao-en es € um dos *SClos relaciomados a0 p,01000 0,de pesq isa, n,o en arnto,
esl.e risco sera evilado oom a manute ao a5 identidades em sig o, ausencia de | ooli 1CaQao noR'limaJ dos
prolooolos de pesquisa e garanHa de que apenas 0S pesquisadores envolvidos terao acesso aos dados
avaliados.

Para os pesquisadores 1podem oconer limita.;;oes d analise do,s dados obtidos nos protoco o-s devido a
problemas relacionados ao pr enchiniento,lals como la ade dados e resu ado de exam s laboratoriais,
enrelanlo,, ser o tornados todos os cuidados e se,a feito reallalia9oas para ob elly o complera de dados.

Benelicios:

Para a soc eda e ciei:ltiflca, os benefioios oonsis em no fa o de , acili ar a escolha do,soriterios de iodicacao
do iISG T2 em pacientes com doenfa renal do diabetes, e promover rurna melhor oonduta com o objetivo
priN:ipal de proteger e preven r esta complicag o rl1nal em pacien es com diabetes. Para os pacienles,
baseiasse ern um m lhor acompanllamen o da doenQa de base e cons,equentemente um molhor Iratamento,
pa,aprevemgao de complica es de doen as renais.

Comentarios e Consideragdes sobr aP qui - *

Pesqulsa ndevante, sobretudo por Iralarsse d uma condii;;ao de saude altamell1lle prevalents e com
polencial subslancial de,c, omplioa oes, mortal dade e rnorbidade.

CoHid mgoes s.obre os lermoiS de apr,esenta9ao,0b rigat6ria.

Todos os lermos obrl9at6rios foram apresen ados adequadamenle.

A4'J: 0. Av. le &U-0s0 n.3n5

18arro: Souza CEP: 66.613+903

UFi PA, 1. BELEM

I o : (91 009 E I: cep te$llp 1"
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Conside ando oomo a pesgll®sa lo! apresentada nop o-e 0, nao ha a nece:ssidade de TCLE.

R:ecome d c;oe ;
0 pro-el0 esta adequado do polllto de vista das obrigato -eclades eticas, mas sugl o al uns alustes:

- Apresen ar o acelte do onentador separadamente 11a plata orma; e nao somenle no projeto.

- Se o0 esludo tera u.m seguimen10 com compara.;- 0 dos dados por u- eslre, ent 0 a pesqu-sanlo serla
caraclerizada como transversal, como descrilo.

- Sugiro reYisar cronograma: fol s nalizado g e em apen s ,um mes sera rlnalizada a reda o do Irabalho,
ap6s a an lise dos dados.

Conclusoe ou P nd no.l. -e ListadeIn dequalroes:
Ap ovado

Conslderaioes.Fina s  crit do do CSP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Docume to Arquivo Postagem Auto, SrtuayAQ|
Infonna es Bascas PBfINFORMACOESﬁBASICASfﬁfP 10/11/2023 A.oeito
doPr eto ROJETO 2240667. r 21:18:12
Plloje o Dela! ado/ |P1ROJETO.pdI 10/11/2023 JVANESS.A Aoeito
Bliochura 20:0S:08 |FE.RREIIAA BAIDEK

PRSI
Declaragao de ACEI"'E_INFRAESTAUTURA. pdf 10/11/2023 | VANESSA Aceto
Instituicdo e 19:56:46 |fEAREI,AA BAIDB<
Linfraestrutura .
TCL | ermosde [TCUO.pd 10/11/2023 |VANCSSA Aoelto
Assenlimento | 19:54:18 |FERREIRA BAIOEK
Ju ade
Au
TCLE | Termos de |TCLE.pd 10/11/2023 | VANESSA Aoeito
Assenlimento | 19:53:36 |FIERREI/AABAIOEK

Jurtmcanvade

Declaragdo de ACEIifE_OO_O:AIENTADOA.pd 10/11/2023 | VANESSA Aoelto
i H 19:12:03 |FERREIRA BAIDEK |
Orcamento RECURSOS pdf 10/11/2023 | VANESSA Aoelto

19:08:51 |FERREIRA BAIDEK
Cronog ama CRONOGRAMA pdl 10/11/2023 | VANESSA Aoeilo
-19.06:32 |FERREIRA BAIDEK |
Fol ade Rosto FOLHA DE_AOSTO.pd 10/11/2023 |VANESSA Aoeito

19.03:25 |FERREIRA BAIDEK |
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Conlniat;oo OOParecer:6.621.825

SituaF<io do Parecer:

Ap.ovado

Neeessita Apreeiafao da CONEP:

Nao

BEL!EM, 23 de Janerm de 2024
As,sin-ado po :
Cerce Cor:Cil'.eiro de Souza
(Coordenador(a})

En’ = Av. to Barroso n.ans
B rro: SoulLl CEP: 66.613..00i3
UF: PA

nicplo: 8EIL.BJI
1"& fone: t91 9100 E-m1fl: cep@casupa.bf
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