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PREFACIO

Escrever este posicionamento é uma realizagao pessoal e profissional. Ea concretizacao do desejo de realizar algo que agre-
gue valores aos colegas endocrinologistas, aos clinicos, aos profissionais de saude, as secretarias de saude e principalmente
aos pacientes que lidam diariamente com o diabetes mellitus.

Falar da diabetologia e da monitorizacdo é falar de vida. Falar de monitorizag@o continua é como falar de toda nossa esséncia
como educadores e cuidadores destes pacientes.

Esta obra reline varios autores; professores e profissionais dedicados, num trabalho herculeo para justificar o empenho de
pessoas altruistas com o intuito de inovar para melhorar o controle do diabetes em nosso pais.

A producéao deste posicionamento, além de conhecimento técnico, requer pesquisa, determinacao, tempo e abnegacao.
Agradeco demais ao Dr Domingos Malerbi, que incansavel no tempo, realizou revisdes infindaveis e ajustes a todo momento.

Abraco especial a Dra Karla Melo, e a todos desta diretoria do biénio 22/23 que ndo mediram esforgos para deixar o posiciona-
mento recheado do melhor conteddo técnico e ilustrativo.

Um pouco do que nés aprendemos e ensinamos, no nosso dia a dia, esta nas proximas paginas.

Boa leitura

Levimar Rocha Araljo - Presidente Nacional da SBD (Sociedade Brasileira de Diabetes)

INTRODUCAO

0 monitoramento continuo de glicose (continuous glucose monitoring ou CGM) mede a glicose no liquido intersticial de forma
continua. O Sistema flash do monitoramento continuo de glicose (SFMG) é uma modalidade de CGM cujos dados armazenados
podem ser carregados a qualquer momento',2. 0 advento do CGM proporcionou oportunidades para analisar dados de pacien-
tes em maior detalhe e ajuda tanto na padronizacdo quanto na obtengdo de metas glicémicas, com a incorporacao de novos
parametros como o tempo no alvo (TIR—Time in Range), o tempo abaixo e acima do alvo, o coeficiente de variagdo e o indicador
de gerenciamento da glicose (GMI — Glucose Management Index/Indicator)®,*. Estes termos tém sido cada vez mais adotados
na pratica clinica e nas decisdes terapéuticas.

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), como organizagdo médica brasileira cuja missdo é difundir o conhecimento em
busca da qualidade de vida das pessoas com diabetes, desenvolveu este posicionamento sobre a disponibilizacdo do SFMG
através do Sistema Unico de Sadde, entendendo que:

a) hé a necessidade de esclarecer os profissionais de salide quanto a otimizagdo do tratamento de pessoas com diabetes;
b) os sistemas do monitoramento continuo de glicose (CGM) sdo importantes ferramentas no controle da glicose;

c) o Gnico sistema de CGM atualmente disponivel nacionalmente é o Sistema Flash de Monitoramento Continuo da Glicemia,
embora haja diversos outros sistemas em desenvolvimento e com possibilidade de estarem presentes no Brasil.
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ANALISE TECNICA DO SISTEMA FLASH DE MONITORAMENTO CONTINUO DE
GLICOSE

0 Sistema flash de monitoramento continuo de glicose (SFMG) é atualmente indicado para pessoas com diabetes mellitus (DM)
com quatro anos de idade ou mais®. Seus principais componentes sdo o leitor ou aplicativo, o sensor e suas plataformas digi-
tais. O sistema ndo necessita calibragdo (ja calibrado na fabrica), sendo que a duragdo de cada sensor é de até 14 dias, além
de possuir resisténcia a dgua. Ele pertence a classe de sistema “flash” de monitoramento continuo da glicose intersticial, que
oferece leituras desta glicose minuto a minuto e armazena informacdes no proprio sensor em intervalos de 15 minutos, além de
disponibilizar informacdes das Gltimas 8 horas. A leitura de glicose intersticial é feita sob demanda; os valores ndo sé@o mos-
trados constantemente no leitor/aplicativo. O usuério obtém estes valores em tempo real ao aproximar os dois componentes,
leitor/aplicativo e sensor (Figura 1). A utilizagdo da tecnologia ocorre em trés etapas: aplicacdo do sensor, escaneamento e
visualizagdo dos niveis de glicose. 0 sensor é um dispositivo de 35 mm de didmetro por 5 mm de espessura, no formato de disco.
Ele possui um filamento de 5 mm no centro. O sensor deve ser inserido no subcutaneo, preferencialmente na regido deltoide do
brago, com auxilio de um aplicador fornecido"®®.

F

R\

Figura 1: Sistema Flash de Monitoramento Continuo de Glicose — Abbott FreeStyle Libre®

v

0 SFMG demonstrou bom desempenho clinico com acuracia medida através do MARD de 9,2% ao comparar com os niveis de
glicemia venosa plasmatica obtida laboratorialmente ao longo dos 14 dias®. Com o uso deste dispositivo é possivel ir além das
informacdes pontuais da tradicional glicemia capilar, sendo possivel verificar as tendéncias de estabilidade, de queda, ou de
aumento dos niveis glicémicos, visualizados por meio das setas de tendéncia, possibilitando a realizac&o de intervencdes mais
precisas sobre o controle da glicose2.0 uso do SFMG permite o gerenciamento destas variagdes e dos perfis diarios; e, através
das informacdes obtidas, a tomada de decisdes terapéuticas imediatas e/ou modificacdes de habitos de vida®.
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A maior disponibilidade de sensores de glicose intersticial para uso na pratica clinica nos altimos anos fez com que o nimero
de usuarios aumentasse, possibilitando o desenvolvimento de consensos e diretrizes com metas direcionadas para novos pa-
rametros glicémicos, como variabilidade da glicose, eventos de hipoglicemia e hiperglicemia assintomaticas, medidas do per-
centual de tempo no alvo e tempo abaixo ou acima do alvo, entre outras. Estas metas atualmente sédo utilizadas para educacao
do paciente, permitindo mudancas de comportamento que puderam ser incorporadas no dia a dia de quem tem diabetes e de
quem cuida da pessoa com diabetes™.

Os dados registrados no leitor/aplicativo sdo armazenados e podem ser analisados através de uma plataforma dedicada ao
profissional de satide como o LibreView (Figura 2). A gravacdo desses dados permite uma analise do historico de até 90 dias
dos valores de glicose, de suas tendéncias diarias, da frequéncia e duracdo de eventos de hipoglicemia e hiperglicemia, e de
outros parametros que podem auxiliar na promog¢ao do cuidado individualizado das pessoas com DM, incluindo um aprimora-
mento do tratamento com insulina®".

Formatos de exibicdo de dados padronizados e de facil compreenséo estdo sendo cada vez mais usados, ao fornecer estatis-
ticas resumidas, graficos mostrando a glicose de 24 horas e a glicose diaria (agrupadas em varios dias — AGP — Ambulatory
Glucose Profile) e doses de insulina'. Sistemas de gestdo podem ajudar médicos e toda equipe de salde a decidir a melhor for-
ma de aumentar o tempo de glicose na faixa alvo sem aumentar o risco de hipoglicemia', uma vez que as variagdes de glicose
observadas, por exemplo, podem estar relacionadas a eventos como o momento e o contetido de refei¢des, tipo de exercicio,
medicamentos (por exemplo, insulina prandial) ou periodos de estresse ou doenga'',
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Figura 2: Modelo de relatdrio apés extragdo dos dados do SFMG. Imagens meramente ilus-

trativas. Nao representa dados de um paciente real.

. Sociedade
. **  Brasilerra
® s deDiabetes



METAS NO TRATAMENTO DO DIABETES

As metas glicémicas tradicionais do tratamento do diabetes sdo baseadas em glicemia de jejum, pds-prandial e ao deitar, além
da Hemoglobina glicada (HbA1c), e dependem da situagao clinica. Tais metas representam glicemias em momentos especificos
do dia ou uma média dos Gltimos meses, nem sempre sendo (teis para ajustes terapéuticos. A utilizagdo do SFMG introduz a
possibilidade do uso de novas metas adicionais, ja validadas e recomendadas pelas principais sociedades médicas, inclusive a
SBD, como tempo no alvo e tempo em hipoglicemia, importantes para as decisdes clinicas em relagdo ao manejo do diabetes.

A Tabela 1 e 2 resumem as metas individualizadas, consideradas adequadas para cada situacao clinica recomendadas pela
SBD, e a Figura 3 as metas baseadas em CGM incluindo gestantes®*.

Pacientes Idoso ook . Idoso muito Crianca e
DM1 ou DM2 saudavel* conz;f)r;ogr:};a: e comprometido* adolescente
Evitar sintomas de
HbAl1c% <70 <75 <8,0 hiper ou <70
hipoglicemia
G"C:Té'_ig:fig:m € 80-130 80-130 90-150 100-180 70-130
Glicemia 2h
Pos-Prandial <180 <180 <180 - <180
Glicemia ao deitar 90-150 90-150 100-180 110-200 90-150
TIR 70-180 mg/dL >70% >70% >50% - >70%
T Hipog <70 mg/dL <4% <4% <1% 0 <4%
T Hipog <54 mg/dL <1% <1% 0 0 <1%

Tabela 1: Metas individualizadas em diversas situag@es no Diabetes

TIR: Tempo no alvo (“Time in Range”); T Hipog: Tempo em hipoglicemia.

IDOSO
, . Muito
Saudavel Comprometido comprometido
Poucas Multiplas Doenca
comorbidades comorbidades ne x
At TSI terminal
cronicas cronicas
Estado Comprometimento c ti .
funcional funcional leve a ?mpromi imento
preservado moderado uncional grave
Estado Comprometimento Comprometimento
cognitivo cognitivo coghnitivo
preservado moderado grave

e

Tabela 2: Classificacdo do estado clinico do idoso. A tabela representa con-

ceitos genéricos.

Nem todo o paciente pode estar claramente inserido em uma categoria. *As

comorbidades cronicas consideradas incluem: cancer, artrite reumatoide,

insuficiéncia cardiaca congestiva, depressdo grave, enfisema, doenca de

Parkinson, infarto do miocéardio, acidente vascular cerebral, insuficiéncia

renal cronica classe Ill ou pior. **Doenca terminal entende-se por céncer

metastatico, insuficiéncia cardiaca (NYHA) classe IV, doenga pulmonar

cronica demandando oxigenioterapia, pacientes em dialise.
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Para gestantes, foram definidas quatro faixas de glicemia':

¢ TIR (63 a 140 mg/dL) — recomendac&o de >70% do tempo;

¢ TAR (>140 mg/dL) — recomendacdo de <25% do tempo;

¢ TBR (<63 mg/dL) — recomendacgdo de <5% do tempo, sendo <1% <54 mg/dL.

Sendo TIR Tempo no Alvo; TAR Tempo Acima do Alvo (Time Above Range) e TBR Tempo Abaixo do Alvo (Time Below Range).

Idoso ou pessoa de risco para

Diabetes Tipole 2

hipoglicemia (DM1 ou DM2)

Gestante com DM1

META META GLICOSE META
>250 mg/dL <5% >250 mg/dL <10%
(3]

>180 mg/dL <259% >140 mg/dL <25%
>180 mg/dL <50%

INTERVALO-ALVO

INTERVALO
70-180 mg/dL

>70%

INTERVALO-ALVO 63-140 mg/dL >70%
70-180 mg/dL >50%
70 mg/dL <4% <63 mg/dL <4%
54 mg/dL <1% <70 mg/dL <54 mg/dL 1%

Figura 3: Metas baseadas em CGM para diferentes populagdes com diabetes mellitus

BENEFICIOS CLINICOS DO USO DO SISTEMA FLASH DE MONITORAMENTO
CONTINUO DE GLICOSE

Foi realizada revisdo sisteméatica de ensaios clinicos randomizados e ndao randomizados, estudos observacionais, estudos
transversais que avaliaram pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1 (DM1) ou tipo 2 (DM2) em uso do SFMG. Os desfechos de in-
teresse sdo aqueles relacionados com a eficacia: hemoglobina glicada (HbA1c) e niimero de episddios e tempo de hipoglicemia
(total, grave e noturna). Evidéncias de ensaios clinicos e de estudos de vida real demonstram que a utilizagcdo do SFMG resultou
em redugdo importante na ocorréncia de e no tempo em hipoglicemia nivel 1 (nivel de glicose <70 mg/dL), e especialmente com
relacdo a hipoglicemia nivel 2 (nivel de glicose <54 mg/dL) tanto para pessoas com DM1"incluindo populagdo pediatrica®'®?,
quanto para pessoas com DM2%e Diabetes Gestacional®. O beneficio clinico da utilizacdo de SFMG foi comprovado por diver-
sos estudos, incluindo revisdes sistematicas**, nos quais o uso do SFMG foi associado a uma reducdo de HbA1c?. Além disso,
0 SFMG reduziu o tempo e o nimero de episodios de hipoglicemia em adultos com DM1 ou DM2%'. Um estudo de vida real para
a populacao brasileira, obtidos com mais de 17 mil usuérios, concluiram que a frequéncia mais alta de escaneamentos esta
associada a marcadores de controle da glicose (HbA1c e TIR) mais favoraveis®2. Uma metanélise de 75 estudos de mundo real
avaliou as redugdes de HbATlc apés o inicio da utilizagdo do SFMG®. As reducdes observadas na HbAlc de adultos, apés 3 a
4 meses e de 4,5 a 7 meses (Figura 4), sdo sustentadas por até 24 meses. Além disso, os padrées de mudanca na HbA1c para
pessoas que utilizam o SFMG demonstraram que o uso desta tecnologia esta associado a redugdes significativas na HbA1lc
para pessoas com DM1 e DM2. Sendo que as redugdes na HbA1c foram mantidas por 24 e 12 meses em DM1 e DM2, respecti-
vamente®.

.
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Mudanc¢as na média geral de HbAlc em adultos apos
iniciar o SFMG de acordo com uma

metanalise de estudos de mundo real*

De 3 a 4 meses Figura 4: Mudancas na HbAlc em adultos apds iniciar o uso do SFMG de

acordo com uma metandlise de estudos de mundo real*

Fonte: elaborado pelos autores. DM1: diabetes mellitus tipo 1, DM2: diabe-
tes mellitus tipo 2; HbATc: hemoglobina glicada. *Resultados de uma meta-

nalise conduzida por Evans, Mark; Welsh, Zog; Seibold, Alexander®.

¥

- 0.42%

2

- 0.53%

W pM1 DM2

Na realidade brasileira, os resultados do estudo Hypoglycemia Assessment Tool (HAT) descobriram que 91,7% da populagéo
brasileira com DM1 e 61,8% da com DM2 tiveram pelo menos um evento hipoglicémico durante as 4 semanas apds o inicio do
estudo de acompanhamento. Essas taxas foram superiores as relatadas no estudo global HAT (83,0% para DM1 e 46,5% para
DM2) e nos estudos latino-americanos (87,4% em DM1 e 43,8% em DM2). As altas taxas de incidéncia de hipoglicemia no Brasil
reforcam a importancia da otimizacdo do monitoramento da glicose e do acesso do paciente a tecnologias seguras e inovado-
ras como o SFMG*.

Em estudos clinicos randomizados e controlados, o beneficio do SFMG também foi observado. No estudo REPLACE, que avaliou
adultos com DM2, o tempo em hipoglicemia foi reduzido em 53% nas pessoas monitoradas com SFMG comparadas ao grupo
de Automonitorizagdo da Glicemia Capilar (AMGC). A frequéncia de eventos de hipoglicemia foi reduzida em 44% nas pessoas
monitoradas com SFMG comparados as pessoas do grupo AMGC. O tempo e o nimero de eventos de hipoglicemia noturna
foram reduzidos nas pessoas monitoradas com SFMG comparadas ao grupo AMGC (Figura 5)2. No estudo IMPACT, que avaliou
pessoas com DM1, a satisfacdo geral delas, avaliada por meio do questionario de satisfagdo com o tratamento de diabetes
(DTSQ, do inglés, Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire), foi maior dentre aquelas que realizaram monitoramento com
o SFMG™,

0 uso do SFMG também resultou em redugdo impor-

tante na ocorréncia de internacdo por cetoacidose®.

Comparando NO TEMPO EM (o) Apés iniciar o SFM(_S, foi ob_serya_da uma redugéfx dqs

os pacientes HIPOGLICEMIA 43 /o eventos de cetoacidose diabética, cuja frequéncia
(<70 MG/dL) o

monitorados média em pessoas com DM1 era de 2,9 eventos por

com SFMG vs. pessoa durante os 2 anos previos ao inicio d0~SFMG
AMGC o uso NO TEMPO EM (o) e caiu para 0,2 dois anos apds sua instalagdo®. 0
de FSL Rl R / controle glicémico inadequado impacta a vida das

1 (<55 MG/dL) : . : )
resultou na pessoas com diabetes, pois um manejo subotimo
reducdo... aumenta o nimero de hospitalizacdes devidas as
NO TEMPO EM 540/ complicacdes desta condi¢cdo. Para cada diminuicdo
HIPOGLICEMIA NOTURNA 0 . .
o LIS (o] do Tempo no Alvo em 10%, a taxa de risco de retino

patia aumenta em 64% e a de albumindria aumenta
em 40%%. Corroborando os achados, os resultados
benéficos do uso do SFMG com relagdo ao controle
Figura 5: Redug@o no nimero de eventos de hipoglicemia em adultos com DM2 em uso de Sistema glicémico e ocorréncia de hipoglicemia foram rela-
Flash de Monitorizac&o de Glicose (SFMG) comparado a Automonitorizag&o da Glicemia Capilar tados em diversos estudos de mundo real®*. Esse

(AMGC) Fonte: elaborado pelos autores. SFMG: Sistema Flash de Monitoramento da Glicose; AMGC: controle é alcangado apés oinicio do SFMG, comre-
Automonitorizacado da Glicemia Capilar. *Resultados do ensaio clinico randomizado conduzido por dugéo das hospitalizagﬁes por complicagﬁes agudas
Haak et al? do diabetes em 49% no DM1 e 39% no DM2. Dentre
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as pessoas que iniciaram o uso do SFMG, notou-se uma queda na frequéncia de eventos de cetoacidose diabética de 56,2%
no DM1 e de 52,1% no DM2. Da mesma forma, as hospitalizagdes por hipoglicemia reduziram em 10,8% e as relacionadas com
hiperglicemia em 26,5%%. Outros estudos de mundo-real ratificam os resultados, nos quais os eventos agudos relacionados
ao diabetes diminuiram significativamente apés a introdugdo do SFMG, notando-se uma redugao de 0,180 para 0,072 eventos/
paciente-ano (razdo de risco [Hazard Ratio - HR]=0,39 [0,30-0,51]; P<0,001) e, consequentemente, as taxas de hospitalizacao
diminuiram significativamente de 0,420 para 0,283 eventos/paciente-ano (HR=0,68 [0,59-0,78]; P< 0,001)*.

Além das evidéncias clinicas, ressalta-se também resultados relatados pelo usuério (patient-reported outcomes - PRO), que
sdo importantes para garantir que os tomadores de decisdo sejam informados sobre resultados mais significativo as pessoas
com diabetes. No geral, os pacientes relatam uma experiéncia positiva com desejo de manter continuamente o uso do siste-
ma®. Estudos prospectivos e observacionais do registro nacional holandés de portadores de DM que utilizam SFMG mostraram
melhora do controle glicémico e qualidade de vida em um ano*, sendo sustentada mesmo ap6s dois anos*. 0 monitoramento
com SFMG esta associado a maior aceitagdo se comparado com AMGC em pacientes pediatricos®5', adolescentes®, e, melho-
rias sobre carga emocional e qualidade do sono em jovens adultos® com DM1, sendo também atrelado a redugdo do absenteis-
mo e hospitalizagdo por hipoglicemia®. Para pessoas com DM2, o uso de SFMG trouxe beneficios tanto para atividade fisica
quanto satisfagdo ao tratamento e controle glicémico%.

POSICIONAMENTO DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES (SBD) SOBRE A
DISPONIBILIZACAO DO SISTEMA FLASH DE MONITORAMENTO CONTINUO DE
GLICOSE (SFMG)

Considerando os resultados supracitados, sdo notorios os beneficios clinicos do SFMG, tanto na diminuigao de episédios de hi-
poglicemia, independentemente dos valores de HbA1c, quanto permitindo um melhor controle glicémico para todos as pessoas
com diabetes. Sabe-se que o mau controle glicémico e episoddios de hipoglicemia estdo envolvidos com as complicagdes do
diabetes, que podem ser muito importantes tanto do ponto de vista individual quanto da sociedade. Dessa forma, para efetivar
a implementagdo do SFMG, a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) elaborou esta recomendac&o sobre a implementacao
desta tecnologia, em que sdo consideradas as principais populagdes a serem atendidas (Tabela 3).

Recomendacao sobre a disponibilizacdo do Sistema Flash de Monitoramento Continuo de Glicose (SFMG)

Critérios de Inclusao

Critérios de Manutengao

Critérios de Retirada

Pessoas com qualquer tipo de Diabetes,
incluindo gestantes, em uso de
Insulinoterapia que apresente:

- Pelo menos uma hipoglicemia grave
documentada, ou;

- Hipoglicemias noturnas registrada no
ultimo més, ou;

- Persistente mau controle, comprovado pela
andlise laboratorial dos ultimos doze meses
de acordo com os critérios da HbAIlc, ou;

- Internagdes frequentes em decorréncia de
complica¢gdes agudas do Diabetes.

OBS: caso haja uma maior disponibilidade
de recursos orcamentarios, a SBD considera
que todas as pessoas com Diabetes Mellitus
tipo 1, independente dos critérios de
inclusdo supracitados, sdo elegiveis ao
SFMG.

Critério primario:

- Adesdo ao monitoramento continuo: Porcentagem de captura de dados
do sensor igual ou acima de 70%, ou;

- Escaneamento do leitor ou aplicativo do sensor pelo menos 7 vezes ao
dia.

Critérios secundarios (de acordo com o médico assistente), no minimo em
duas consultas consecutivas (em relagdo ao valor prévio a instalagdo do
sensor):

- Melhora do percentual ou frequéncia de episddios de hipoglicemias grave
ou noturna, ou;

- Melhora do Tempo no Alvo (“Time in Range”) em pelo menos 5%, ou;

- Redugdo minima de 0,5% no valor da Hemoglobina Glicada (HbA1c) ou;

- Indicador de Gerenciamento da Glicose (GMI), ou;

- Redugdo de internagdes (se este for o critério de inclusdo) em decorréncia
de complicagdes agudas do diabetes.

Considerar que os critérios acima sdo validos na auséncia de condicdes
clinicas que possam promover ou contribuir para a glicemia fora das metas
e ndo persistente (ex: corticoterapia).

-Porcentagem de captura de dados
do sensor < 70%, cujo resultados
foram extraidos através da
plataforma digital LibreView de
gestdo de dados, ou;

- Pessoas que ndo atenderam aos
critérios de manutencao.

Tabela 3: Recomendacao sobre a disponibilizagdo do Sistema Flash de Monitoramento Continuo de Glicose (SFMG)
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