Aceitabilidade e Funcionalidade de Uma
Nova Caneta pava Administracio de
Insulina (Humapen®): Experiéncia Clinica
em Pacientes Brasileivos

perspectivas

RESUMO

A administracdo de insulina geralmente é realizada com seringa e agu-
lha. Porém, a injecdio é freqlentemente considerada dolorosa e
fraumdtica, causando problemas psicossociais em muitos pacientes
com diabetes. Reconhece-se que as canetas de injecdo de insulina sdo
mais convenientes, causam menos dor d injecdo e melhoram a quali-
dade de vida dos pacientes. Este estudo examinou a aceitabilidade e
funcionalidade de uma nova caneta de administracdo de insulina reuti-
lizGvel, Humapen®, em 94 pacientes diabéticos tipo 1 e 2, os quais
usavam insulina por um tfempo mediano de 7.8 anos com 2,7+3.,0 apli-
cacdes por did. Quarenta e dois porcento deles usava outras canetas,
e 0s 58% restantes usava seringas. Os pacientes fizeram uso de
Humapen® por 8 semanas, mantendo o esquema de insulinizagcdo
prévio. Todos os pacientes completaram o estudo. Os resultados em
pacientes em uso prévio de seringa ou canetas foram semelhantes. As
caracteristicas mais mencionadas como superiores em relagdo ao
método de administrac&o anterior foram a facilidade de gjustar/usar
(89%), medicao/corre¢cdo/leitura da dose (88%) e tfroca do cartucho
(80%). Noventa e oito porcento dos usudrios prévios de seringa preferiu
Humapen® & seringa, e cerca de 80% dos pacientes preferiu Humapen®,
a caneta anterior. Nenhum paciente abandonou o uso da caneta e, ao
final do estudo, 92% dos pacientes respondeu que continuaria usando
Humapen®. Treze porcento mencionou alguma dificuldade com a
caneta, e as razdes mais frequentes foram o famanho da caneta e a
adaptac¢do inicial. N&o houve relato de evento adverso ou problemas
técnicos com a caneta. Os profissionais de satde ndo referiram dificul-
dades na instrucdo da caneta ou na leitura/ gjuste de dose, e ao final
do estudo, 100% deles referiu que confinuaria recomendando
Humapen®. O uso de caneta de insulina deve ser considerado em
pacientfes diabéticos, fanto nagueles com esquema de mistura fixa, de
insulina basal intermedidria, como nagueles em esquema de injecdes
multiplas. (Arq Bras Endocrinol Metab 2000; 44/6: 519-22)

Unitermos: Aparelho de injec&o de insulina; Caneta de insulina; Diabetes
fipo 1; Diabetes tipo 2.

ABSTRACT

Traditionally, insulin has been injected using a syringe and a needle. How-
ever, injections are frequently considered painful and traumatic, causing
psychological/social problems in many patients with diabetes. Insulin injec-
fion pens have been found o be more convenient, cause less pain and
improve patients’” quality of life. We studied the acceptance and func-
tionality of a new reusable insulin pen, Humapen®, in 24 type 1 and type 2
diabetic patients. The patients used insulin for a median period of 7.8 years
with 2.7+3.0 injections per day. 42% of them were in previous use of other
pens, and the remaining was using syringes. The patients used Humapen®
for 8 weeks, maintaining their previous insulin regimen. All patients com-
pleted the study. The results with previous users of syringes or pens were sim-
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ilar. Humapen® characteristics most frequently referred
by the patients as superior in relation to the previous
administration method. and the characteristics most
mentioned were: easiness of adjustment/ use (89%),
measurement/correction/reading of the dose (88%)
ond cartridge change (80%). 98% of the previous
syringe users, preferred Humapen® 1o syringe and
about 80% of the patients preferred Humapen® to the
previous pen. No patient stopped using the pen, and
at the end of the study, 92% of the patients answered
that they would confinue using Humapen®. 13% of the
patients referred difficulty with the pen, and the most
frequent reasons were the pen size and initial adapta-
tion. There were no adverse events or fechnical prob-
lems with the pen. Health care professionals had no
difficulties with the instructions of pen use or read-
ing/adjustment of the dose, and at the end of the
study 100% of them said they would continue recom-
mending Humapen®. The use of an insulin pen should
be considered in diabetic patients, in patients with
fixed mixtures, basal intermediate insulin, and espe-
cially in multiple injections regimens. (Arq Bras
Endocrinol Metab 2000; 44/6: 519-22)

Keywords: Insulin injection device; Insulin pen; Type 1
diabetes; Type 2 diabetes.

HIST()RICAMENTE A ADMINISTRACAO dc¢ insulina
tem sido realizada com seringa ¢ agulha. Porém,
a inje¢do de insulina ¢ freqiientemente considerada
traumatica, dolorosa e causadora de problemas psicos-
sociais em muitos pacientes com diabetes (1). Para
simplificar a terapéutica insulinica, canetas injetoras
foram desenvolvidas ha cerca de 15 anos e aquelas que
permitem o uso de cartuchos de insulina, tém sido
cada vez mais utilizadas (1). As canctas podem ser
reutilizaveis ou pré-carregadas, ¢ incorporar cartuchos
de 150U a 300U. Estudos mostraram que estas cane-
tas causam menos dor a inje¢do que seringas (2), sio
mais convenientes ¢ melhoram a qualidade de vida dos
pacientes com diabetes (3-5). Em criangas ¢ adoles-
centes, o uso de canetas tem sido considerado particu-
larmente vantajoso (6-7).

Na maioria dos paises da Europa, as canctas tem
uma aceitagio muito grande, sendo usada pela maioria
dos pacientes diabéticos em insulinoterapia na Finlin-
dia, Alemanha ¢ Holanda (8). A companhia farmacéu-
tica Eli Lilly desenvolveu uma nova cancta reutilizavel
para inje¢do de insulina (Humapen®), a qual incorpora
cartuchos de¢ 3,0ml (300U). Esta cancta foi desen-
volvida em consulta com um painel de diabetologistas
e através de pesquisa com pacientes (8). Como a
aceitabilidade de canctas injetoras de insulina é varidvel

520

conforme o pais (8), ¢ importante realizar um progra-
ma local para testar este aparelho na populagio dia-
bética.

O objetivo do presente estudo foi examinar a
aceitabilidade ¢ funcionalidade de uma nova caneta de
administra¢io de insulina reudlizavel, Humapen®, em
pacientes diabéticos tipo 1 e tipo 2 em uso prévio de
seringas ou de outras canetas, quando usado na prati-
ca clinica no Brasil.

PACIENTES E METODOS

Este foi um estudo aberto realizado nos seguintes
centros: Servigo de Diabetes ¢ Nutrologia do Hospi-
tal Universitirio da Universidade Federal do Rio de
Janeiro; Instituto Estadual de Diabetes ¢ En-
docrinologia, RJ; Associagio Nacional de Assisténcia
aos Diabéticos; Centro de Diabetes de Curitiba ¢
Associagio Pernambucana de Diabetes Juvenil. Um
total de 94 pacientes (53 M; 41 F) diabéticos (75
tipo 1; 19 tipo 2), com idade mediana de 30,5 anos
¢ tempo mediano de diagnéstico de 10,2 anos e de
uso de insulina de 7,8 anos. A média do nimero de
aplicagoes era de 2,7+3.0 vezes (de 1 a 6 vezes por
dia). Dezesseis porcento dos pacientes tinha
retinopatia ¢ 22% deles tinha algum tipo de dificul-
dade visual. 42% dos pacientes fazia uso prévio de
outras canetas injetoras (25 Novopen,, 9 BDpen, e 5
desconhecidas). Estes pacientes tinham um tempo
mediano de uso da caneta de 1,9 anos. A dose média
de insulina didria era de 45+12 U/dia. O ntimero de
pacientes usando cada tipo de insulina foi: 22 insuli-
na NPH; 10 insulina 90/10, 80,/20 ou 70/30; 22
insulina NPH com insulina lispro; 30 insulina NPH
com insulina regular; 10 insulina 70 /30 com insuli-
na regular ou insulina lispro.

Plano de Investigacao
O programa de acompanhamento estd ilustrado
abaixo:

INICIO FINAL

Visita 1 Visita 2 Visita 3

SEMANAS 2 sem 4 sem 8 sem
(opcional)

Visita por telefone

Os pacientes receberam o tipo de insulina que
faziam uso previamente, por 8 semanas. Pacientes
foram treinados para usar Humapen® na visita 1, quan-
do a caneta era fornecida, ¢ foram instruidos a iniciar
scu uso imediatamente e, preferencialmente, auto-
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aplicar a insulina. Na medida do possivel, o mesmo
esquema de insulina foi mantido (dose, nimero de
inje¢dcs, ¢ horirios). Porém, os pacientes ¢ scus médi-
cos pudcram alterar a dose ou horario das inje¢oes de
insulina conforme necessario, para manter o controle
do diabetes estdvel, bascados ¢em seu controle glicémi-
co, ingestio caldrica, atividade, etc. Todas as adminis-
tragoes didrias de insulina foram realizadas com
Humapen®. Os pacientes foram instruidos a contatar
scus médicos/profissionais da satde, caso houvesse
alguma davida a respeito do uso da Humapen®. Dados
gerais do paciente ¢ do método atual de administra¢io
de insulina foram coletados na visita 1. Entre a visita 1
e 2 houve a opgio de um contato telefbnico, para
checagem de eventuais diividas ou problemas. A visita
2 foi realizada também para checagem do uso correto
de Humapen®. A visita 3 ocorreu apds uso de
Humapen® por 8 semanas, quando se pediu que os
pacientes preenchessem um questiondrio a respeito das
caracteristicas da caneta, para avaliar a aceitabilidade ¢
funcionalidade da Humapen®.

As canetas foram fornecidas aos pacientes
durante o estudo, sendo providas duas canetas, caso o
paciente fizesse uso de insulina de agdo rapida. As
canctas que porventura apresentassem suspeita de
algum problema, deveriam ser retornadas ao Labo-
ratorio Eli Lilly. Todos os pacientes assinaram con-
sentimento pds-informado para a realizagio do estudo.

RESULTADOS

Todos os 94 pacientes completaram o periodo de uso
de Humapen® (8 semanas). No inicio do estudo, 80%
dos pacientes em uso de caneta estava satisfeito com o
método atual de administragdo. Os resultados obtidos
em pacientes em uso prévio de seringa ou outras cane-
tas foram scmelhantes. Por isso, os resultados serdo
reportados em conjunto. Os principais resultados obti-
dos estdo resumidos na tabela 1. As caracteristicas mais
mencionadas como superiores em relagio ao método
de administragdo anterior foram a facilidade de ajus-
tar/usar, medi¢io/correcdo ¢ leitura da dose e troca
do cartucho. Noventa ¢ oito porcento dos usuirios
prévios de seringa, preferiu Humapen® a seringa, ¢ 77%
dos usudrios prévios de outras canetas preferiu
Humapen®. Nenhum paciente abandonou o uso da
caneta, e ao final do estudo 92% dos pacientes respon-
dcu que continuaria usando Humapen®.

Treze porcento do total de pacientes mencio-
nou alguma dificuldade com o uso da canecta, ¢ as
razdes mais freqiientes foram o tamanho da cancta ou
adaptagido inicial por estar em uso prévio de outra
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Tabela 1. Respostas dos pacientes ds perguntas a respeito
de cada caracteristica de Humapen: em relacdo ao
método de administracdo anterior,

Caracteristica

Melhor Igual Pior
Facilidade para usar/qjustar 89 75 3.5
Medicdo da dose 88 12 —_
Correg@io da dose 83 16 1
Tamanho 53 21 26
Peso 55 27 18
Troca do cartucho 80 18 2
Aplicagdo 73 23 4
Aparéncia/cor da caneta 66 21 13
Leitura da dose 88 12 —
Facilidade em relacdo a seringa 98 2 —
Facilidade em relacéo &
caneta anterior 77 13 10

Valores estdo indicados como percentual de pacientes por
cada resposta

caneta ou de seringa. Entretanto, nido houve relato de
qualquer evento adverso ou de problemas técnicos
com a cancta. Os profissionais de satide ndo referiram
dificuldades na instru¢ao da caneta ou na leitura ou
ajuste de dose, ¢ ao final do estudo 100% deles referiu

que continuaria recomendando Humapen® i seus
pacientes.

DISCUSSAO

A aceitabilidade de uma nova caneta de 3,0ml foi tes-
tada em um programa clinico em pacientes usando
previamente seringas ou outras canetas. O estudo
envolveu um grande nimero de pacientes com dia-
béticos tipo 1 ¢ tipo 2 em uma faixa ampla de idade ¢
duragio varidvel de doenga. Apesar disso, Humapen®
foi considerada clinicamente aceitavel, com nenhum
relato de evento adverso relacionado ao uso da caneta.
O funcionamento em geral da caneta foi considerado
bom, ¢ uma minoria de pacientes citou o tamanho e
peso da caneta como caracteristicas desfavoraveis.
Porém, todos os pacientes continuaram a utilizar a
caneta, ¢ no final do estudo 92% referiram que conti-
nuariam usando a caneta.

Canetas de insulina podem ser usadas em todos os
esquemas de insuliniza¢do, embora as canctas sejam espe-
cialmente Gteis para esquemas de misturas fixas, insulina
intermediaria basal ou inje¢oes multplas (9). A aceitabi-
lidade psicologica da caneta é maior, ja que as canetas aju-
dam a diminuir a fobia pela agulha (1,2,9,11), podem ser
carregadas facilmente e tem demonstrado levar a uma
melhora da qualidade de vida (3-5,12). Segundo a Ame-
vican Diabetes Association (9), canetas sio consideradas
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com mais acuracia ¢ mais seguras para pacientes com difi-
culdade visual, devido a clicks audiveis quando se marca a
dose de insulina, para pacientes em injegoes maltiplas.
Também sdo consideradas mais faceis, seguras e eficazes
de utilizar em pacientes com deficiéncia fisica e em
pacientes mais idosos (9,13,14). Em estudos prévios,
canetas mostraram-sc mais convenientes ¢ deram melhor
qualidade de vida a pacientes com diabetes (1-5). Em um
estudo prévio multicéntrico, internacional, Humapen® ja
havia sido considerada conveniente e facil de usar (15).
Neste mesmo estudo, as duas caracteristicas mais impor-
tantes pesquisadas foram a corre¢io de dose, leitura dos
nameros e facilidade de aprender.

Humapen® foi bem accita neste programa
brasileiro de experiéncia clinica. No final do estudo a
maioria dos pacientes referiu que continuaria utilizando
Humapen®, ¢ a maioria dos profissionais de satide con-
tinuaria recomendando Humapen®. Particularmente, o
uso da caneta por usuarios prévios de seringa foi consi-
derada de bastante beneficio ¢ conveniéncia. O uso de
cancta injetora de insulina deve ser considerado em
pacientes diabéticos, principalmente naqueles com
esquema de misturas fixas, de insulina intermediaria basal
e naqueles com esquema de inje¢oes maltiplas,
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