Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. André Luiz Alves
PROCESSO N°.: 0327190014677

CAMARA/VARA: Civel

COMARCA: Itambacuri

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: S.A.R.

IDADE: 80 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos (Glixambi® 25 + 5mg e Zetron® 150mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): E 11

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a opcao

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 18691
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001356

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

1- Os remédios Glixambi® 25 + 5mg e Zetron® 150mg sao fornecidos pelo

SUS? R.: Glixambi® n&o; Zetron®(Cloridrato de Bupropiona) sim.
Gentileza reportar-se as consideragfes abaixo.

2- Em caso negativo existe algum outro remédio com o0 mesmo principio ativo
gue pode substitui-los? R.: Gentileza reportar-se as consideracdes abaixo.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de

paciente/requerente com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, para a qual
foram prescritos os medicamentos requeridos, sob a alegacdo de que os
mesmos apresentam eficacia superior as opcgoes terapéuticas disponiveis na
rede publica.

N&o foram apresentados elementos técnicos do tempo de evolucédo da

doenca, da presenca e/ou auséncia de complicacbes secundarias e/ou
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comorbidades, do historico dos resultados dos exames de monitoramento
glicémico (glicemia de jejum, glicemia capilar e hemoglobina glicada HbA1lc),
das provas de funcdo renal e outros parametros da evolugcdo do caso
concreto, antes e/ou depois das condutas terapéuticas propostas e/ou ja
realizadas.

Diabetes mellitus (DM) é uma doenca enddcrino-metabolica de
etiologia heterogénea, caracterizada por hiperglicemia crbnica persistente,
resultante de defeitos da secrecdo, da ac&do da insulina ou de ambos. A
doenca pode cursar com complicacdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e
sindrome hiperosmolar hiperglicémica ndo cetética) e crbnicas, micro
(retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares (doenca arterial
coronariana, arterial periférica e cerebrovascular).

O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum de diabetes,
diferentemente do que ocorre no diabetes mellitus tipo 1 (DM1), em que 100%
dos pacientes precisam de insulina exdgena no tratamento, a maioria dos
pacientes com o tipo 2 (DM2) inicialmente n&o utiliza insulina logo apés o
diagnostico. A frequéncia de uso da insulina no tratamento do DM2, contudo,
seja em combinagcdo com outros hipoglicemiantes, seja isoladamente,
aumenta progressivamente a medida que se prolonga o tempo de doenca.
Esse fato estda em linha com a fisiopatologia e a historia natural do DM2, no
qual sabidamente ocorre um declinio progressivo da fungao da célula (3.

O tratamento do paciente com DM é um tratamento complexo em sua

prescricdo e execucao e exige a participacao intensiva do paciente e/ou de

um cuidador capacitado para tal; inclui necessariamente intervencdes néo

medicamentosas e medicamentosas, que traduzem-se por: educagdo em

diabetes, insulinoterapia (quando indicada), automonitorizacdo glicémica,
orientacdo nutricional e pratica de exercicio fisico, sempre que possivel.

O sucesso no tratamento do DM ndo é consequéncia/fruto de uma

Unica intervencao, seja ela farmacologica ou néo, € fruto da adesao regular e
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continua do paciente a todas as medidas terapéuticas propostas.
O programa de educacdo dos pacientes e/ou familiares deve ser
compativel com o nivel de desenvolvimento cognitivo e adaptado a

capacidade intelectual do paciente e/ou familiares. Ha estreita ligacdo entre

adesdo ao tratamento e controle glicEmico, a medida que a aderéncia ao

tratamento aumenta, a HbAlc diminui.

A insulinoterapia torna-se obrigatéria no DM2 quando as

intervencdes nao medicamentosas e medicamentosas tornam-se

insuficientes para o controle glicémico satisfatorio; devido a progressiva

deficiéncia de producao de insulina enddégena.

Conforme as diretrizes atuais, inicia-se o uso de antidiabético oral com
o cloridrato de metformina (500 a 2000 mg/dia). Nao se alcangando o controle
satisfatorio da glicemia capilar em 04 a 6 semanas, rever a adesdao do
paciente as modificagcdes do estilo de vida e considera-se eventualmente o
inicio de tratamento com terapia combinada (cloridrato de metformina +
segundo antidiabético oral de diferente classe (drogas que atuam na glicemia

pés prandial). O Cloridrato de Metformina continua sendo o farmaco de

primeira escolha para o tratamento do DM2 e sendo componente essencial

da terapia dupla ou tripla.

Persistindo controle inadequado, avalia-se modificar o segundo
antidiabético e/ou adicionar um terceiro antidiabético oral, e manter
monitoracdo e ajustes no tratamento até doses maximas efetivas para atingir

a meta glicémica. Evoluindo ainda assim com hiperglicemia refrataria, avalia-

se a necessidade da introducao do tratamento insulinico.

1) Glixambi®: empagliflozina/ linagliptina, ndo disponivel na rede publica.
Tem indicacdo de bula para melhorar o controle da glicose (agucar) no
sangue em adultos com diabetes mellitus tipo 2, associado ao tratamento
com metformina, dieta e exercicios fisicos. Pode ser usado como tratamento

inicial em pacientes nédo elegiveis ao tratamento com metformina.
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A empagliflozina inibe a reabsor¢cédo do excesso de glicose no sangue pelo
rim, aumentando a eliminacdo deste acgucar pela urina, levando também a
uma perda de calorias e de peso.

A linagliptina aumenta a producdo de insulina, que € o hormdnio
responsavel pela reducdo de aglucar no sangue, e diminui a producdo de
glucagon, que € um dos horménios que aumenta o0 aglcar no sangue,
resultando em uma melhora geral na regulacdo da glicose (acucar) no
sangue.

O SUS disponibiliza através do componente basico de assisténcia
farmacéutica, alternativas terapéuticas protocolares eficazes para o
tratamento de todas as fases evolutivas da diabetes mellitus. Podendo ser
citados os medicamentos glibenclamida, metformina, gliclazida, que
constituem a primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema, em
conformidade com as diretrizes atuais. O SUS disponibiliza ainda de rotina, a
insulina humana NPH e regular, além dos insumos para uso da insulina e
monitoramento da glicemia.

A necessidade de prescricdo da insulina, combinada ou ndo com
hipoglicemiantes orais, aumenta progressivamente a medida que se prolonga

o tempo da doenca, devido ao declinio progressivo da fungdo das células 3-

pancreaticas.

2) Zetron® 150mg: cloridrato de bupropiona, disponivel na rede publica
através do componente estratégico de assisténcia farmacéutica. Vide
RENAME 2108, paginas 34, 99 e 130.

Tem indicacdo de bula no tratamento de doencas depressivas ou na
prevencdo de recaidas e recorréncias de episédios depressivos apos
resposta inicial satisfatéria. A bupropiona também é usada para ajudar a parar
de fumar. Dosagens e outras instrucdes sao diferentes para pacientes em
tratamento para deixar de fumar. No caso em tela, ndo foram apresentados

elementos técnicos que permitam identificar a finalidade de uso da
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medicacao.

Conforme os elementos técnicos apresentados, nao foi identificada
situacdo clinica que caracterize risco iminente de lesdes permanentes ou
morte sob o ponto de vista médico. No caso concreto, ndo foram

apresentados elementos técnicos que justifiguem imprescindibilidade de uso

especifico dos medicamentos solicitados em substituicao/detrimento as

opcoes terapéuticas protocolares disponiveis na rede publica.
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