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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Hilton Silva Alonso Junior
PROCESSO NP°.: 00129477520198130166

CAMARA/VARA: Vara Unica

COMARCA: Claudio

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

REQUERENTE: E.C.P.

IDADE: 81 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — XigDuo XR® (Dapagliflozina + Cloridrato
de Metformina) e Januvia® (fosfato de sitagliptina)

DOENCA(S) INFORMADA(S): E 11,110

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo terapéutica substituta a opc&o
terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 78200

NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001404

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Nota Técnica especifica dos medicamentos solicitados.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente de 81

anos com diagnostico de hipertensdo arterial sistémica e diabetes mellitus
tipo 2, para a qual foi prescrito o uso continuo dos medicamentos requeridos,
na tentativa de alcancar bom controle glicEémico.

N&o foram apresentados elementos técnicos do tempo de evolucéo da
doenca, da presenca e/ou auséncia de complicagbes secundarias e/ou
comorbidades, do historico dos resultados dos exames de monitoramento
glicémico (glicemia de jejum, glicemia capilar e hemoglobina glicada HbAlc),
das provas de funcao renal e outros parametros da evolucdo do caso

concreto, antes e/ou depois das condutas terapéuticas propostas e/ou ja
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realizadas.

O tratamento do paciente com Diabetes Mellitus - DM € um tratamento

complexo em sua prescricdo e execucao e exige a participacdo intensiva

do_paciente e/ou de um cuidador capacitado para tal; inclui

necessariamente intervencdes ndo medicamentosas e medicamentosas, que

traduzem-se por: educacdo em diabetes, hipoglicemiantes e/ou
insulinoterapia (quando indicada), automonitorizacdo glicémica, orientacéo
nutricional e prética de exercicio fisico sempre que possivel.

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

intervencao, seja ela farmacoldgica ou ndo, é fruto da efetiva adesdo reqular e

continua do paciente a longo prazo 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 glicémico, a medida que a aderéncia ao

tratamento aumenta, a HbAlc diminui, os episédios de hiperglicemia e/ou
hipoglicemia sdo menos frequentes e as complicacdes secundarias a DM nao
se instalam, ou instalam-se mais tardiamente.

O manejo medicamentoso para o controle glicémico adequado em
pacientes portadores de DM, independentemente do seu tipo, passa pelo
trabalho coordenado entre a equipe de saude, paciente e familiares, o qual &
indispensavel para o controle da doenca e prevencdo das complicacbes
agudas e crobnicas.

Diabetes mellitus (DM) € uma doenga enddcrino-metabdlica de
etiologia heterogénea, caracterizada por hiperglicemia crénica persistente,
resultante de defeitos da secre¢do, da acédo da insulina ou de ambos. A
doenca pode cursar com complicacdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e
sindrome hiperosmolar hiperglicémica n&o cetética) e crbnicas, micro

(retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares (doenca arterial
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coronariana, arterial periférica e cerebrovascular).

O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) € 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 ndo utiliza insulina logo apés o
diagnostico. A frequéncia de uso da insulina no tratamento do DM2, contudo,
seja em combinacdo com outros hipoglicemiantes, seja isoladamente,
aumenta progressivamente a medida que se prolonga o tempo de doenca.
Esse fato estd em linha com a fisiopatologia e a historia natural do DM2, no
qual sabidamente ocorre um declinio progressivo da fungao da célula (3.

Entre os diabéticos tipo 2 ha um largo espectro clinico de: disfuncdo
das células B, indice de massa corporal e resisténcia a acdo da insulina que
requer uma escolha cuidadosa das opc¢des terapéuticas. A escolha do
medicamento deve levar em conta: o estado geral do paciente e as
comorbidades presentes, os valores das glicemias de jejum, pds-prandial e
da glicohemoglobina, o peso e a idade do paciente, além das possiveis
interacbfes medicamentosas, reacdes adversas e contraindicacoes.

Conforme 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, faz-se revisdo da adesao
do paciente as modificac6es 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

monitoracao e ajustes no tratamento até doses maximas efetivas para atingir
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a meta glicémica. Evoluindo ainda assim com hiperglicemia refrataria, avalia-
se a necessidade da introducéo do tratamento insulinico.

A necessidade de prescricdo da insulina, combinada ou nao com
hipoglicemiantes orais, aumenta progressivamente a medida que se prolonga
o tempo da doencga, devido ao declinio progressivo da fung¢ao das células f3-
pancreaticas.

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 o0s 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.

1) XigDuo XR® (Dapaglifiozina + Cloridrato de Metformina 1000mg): né&o
disponivel na rede publica na associacdo requerida. E uma combinac&o em
dose fixa de dois principios ativos em uma mesma forma farmacéutica. Tem
indicacdo de bula como adjuvante a dieta e ao exercicio para melhorar o
controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, quando o
tratamento com ambos é apropriado. A dapaglifiozina € um medicamento que
bloqueia o0 cotransportador soédio-glicose 2 (SGLT2), uma proteina
responsavel pela reabsorcdo de glicose no rim, fazendo com que essa
glicose seja eliminada na urina. Ndo deve ser usado em pacientes com
disfuncéo renal moderada a grave.

A metformina esta disponivel no SUS através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, na apresentacéo isolada de comprimidos de 500 e
850 mg.

2) Januvia® (fosfato de sitagliptina): ndo disponivel na rede publica, é um

novo antidiabético oral, pertence a classe de medicamentos denominados
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inibidores da DPP-4 (inibidores da dipeptidil peptidase-4), cujo mecanismo
inclui o estimulo das células B para aumentar a sintese e secre¢ao de insulina
e a acdo nas células alfa do pancreas reduzindo a producédo do glucagon, o
gue leva a reducédo dos niveis de acucar no sangue.

Conforme os elementos técnicos apresentados, no caso concreto, ndo
foi identificada situacédo clinica que possibilite afirmar imprescindibilidade do
uso combinado dos antidiabéticos orais requeridos (dapagliflozina +
metformina e sitagliptina) em detrimento das alternativas terapéuticas
regularmente disponiveis na rede publica, uma delas ja em uso pela paciente,

e disponivel no SUS, o cloridrato de metformina.
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