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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Matheus Pinter Cardoso
PROCESSO N°.: 50034115520228130034
CAMARA/VARA: 12 Vara Civel, Criminal e de Execucédo Penal
COMARCA: Araguai
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: TDSS
IDADE: 84 anos
DOENCA(S) INFORMADA(S): Diabetes mellitus tipo 2, insuficiéncia cardiaca
congestiva e insuficiéncia renal crénica
PEDIDO DA AGAO: Forxiga® (Dapagliflozina 10 mg)
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica farmacoldgica

especifica, disponivel na rede publica sob protocolo, através do componente

especializado de assisténcia farmacéutica.

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 51846
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0003524

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

1) Existe alguma evidéncia cientifica de que o farmaco solicitado apresente

resultado superior aos fornecidos pelo SUS? R.: Gentileza reportar-se as
consideragoes abaixo.

2) Sendo afirmativa a resposta acima o quadro apresentado pelo autor
subsidia a indicagdo? R.: Gentileza reportar-se as consideragées abaixo.
3) Agradecemos qualquer informagdo complementar a critério desse nobre
orgado, no intuito de subsidiar a decisdo. R.: Gentileza reportar-se as
consideragoes abaixo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) de longa data, além de
insuficiéncia cardiaca congestiva e insuficiéncia renal crénica, em

acompanhamento com endocrinologista e nefrologista. Consta que a paciente
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estd em uso de insulinoterapia e outros hipoglicemiantes orais, e que foi
prescrita por esses profissionais, intensificacdo da terapia farmacoldgica com
0 uso continuo de dapagliflozina 10 mg/dia.

Ndo foram apresentados dados objetivos sobre o histérico do
monitoramento glicémico, monitoramento da fungao cardioldgica e da fungao
renal da paciente, com os respectivos valores dos exames. Dados esses
relevantes e essenciais para uma analise contextualizada para o caso
concreto.

Diabetes mellitus (DM) é uma doenga de alta complexidade e
multifatorial, sendo caracterizada como um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresentam em comum a hiperglicemia. E uma doenca
endocrino-metabdlica de etiologia heterogénea, caracterizada por
hiperglicemia cronica persistente, resultante de defeitos da secregéo, da agéo
da insulina ou de ambos. A doenga pode cursar com complicacbes agudas
(hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar hiperglicEmica nao
cetdtica) e crbnicas, microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e
macrovasculares (doenga arterial coronariana, arterial periférica e
cerebrovascular).

O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum de diabetes,

ocorre a partir da perda progressiva das células B pancreaticas em conjunto
com a resisténcia a insulina devido a complexos mecanismo de carater
genético e ambientais. Diferentemente do que ocorre no diabetes mellitus tipo
1 (DM1), em que 100% dos pacientes precisam de insulina exdgena desde o
inicio do tratamento, a maioria dos pacientes com o tipo 2 (DM2) inicialmente
nao utiliza insulina logo apds o diagnéstico.

Muitos individuos com DM2 desconhecem sua condi¢gao por um longo
periodo, porque os sintomas iniciais, geralmente, sdo menos marcantes. No
entanto, com o passar do tempo, o corpo ja sofre as consequéncias do
excesso de glicose no sangue. Como resultado, muitas pessoas ja possuem
evidéncias de complicacdes secundarias quando sao diagnosticadas.

Diabetes mellitus € um importante e crescente problema de saude
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publica para todos os paises, independentemente do seu grau de
desenvolvimento. As estimativas indicam que se as tendéncias atuais
persistirem, o numero de pessoas com diabetes para o ano de 2045 sera
superior a 628,6 milhdes, e que cerca de 79% desses casos vivem em paises
em desenvolvimento, nos quais espera-se ocorrer 0 maior aumento dos
casos de diabetes nas préximas décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia) como a de casos
existentes (prevaléncia) sdo informag¢des importantes para o conhecimento da

carga que o diabetes representa para os sistemas de saude. Portanto, torna-

se essencial a otimizagdo dos servicos e tecnologias a serem disponibilizados

aos portadores de diabetes mellitus, para direcionar de forma racional os

recursos a serem utilizados por todos, no contexto desta importante condicdo

clinica.

A abordagem do paciente com diabetes requer a adog¢ao de diversas
praticas desde o diagndstico até a integralidade do cuidado. “O tratamento do
diabetes consiste na terapia medicamentosa e nao-medicamentosa. O
principal objetivo da terapia medicamentosa € de tentar normalizar os
parametros metabdlicos, como a (glicemia, para reduzir o risco de
complicagdes a longo prazo.”

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes depende da

implementacdo concomitante de trés modalidades de intervencdes:

estratégias educacionais (educacdo em saude, alimentacdo e atividade
fisica), estratégias de automonitorizacdo e estratégias farmacoldgicas. A
pratica de exercicio fisico € determinante na prevencéo do diabetes tipo 2 e
no tratamento de todas as formas de diabetes mellitus.

O sucesso no tratamento do DM é consequéncia/fruto de abordagem

multidisciplinar, ndo ¢é resultado de uma unica intervencdo, seja ela

farmacoldgica ou ndo, é fruto da adesdo reqular e continua do paciente a

todas as medidas terapéuticas propostas (plano alimentar, pratica regular de

atividade fisica, uso regular da terapia farmacoldgica apropriada, associada
ou ndo a insulinoterapia).
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“Pacientes com DM2 apresentam, em sua maioria, o fen6tipo clinico de
obesidade, hipertrigliceridemia, baixo colesterol da lipoproteina de alta
densidade (HDL-c), hipertensao arterial, dentre outros estigmas tipicos da
resisténcia a insulina”.

A escolha do(s) medicamento(s) deve levar em consideragéo:
mecanismos de resisténcia a insulina; faléncia progressiva das células B,
estado geral e idade do paciente; obesidade; presengca de multiplos
transtornos metabdlicos; comorbidades presentes (complicagdes do diabetes
ou outras), principalmente doenca renal crénica diabética e doencga
cardiovascular; valores das glicemias de jejum e pds-prandial, bem como
HbA1c; eficacia do medicamento especifico; risco de hipoglicemia; possiveis
interagdes com outros medicamentos, reagcdes adversas e contraindicagdes;
custo do medicamento; preferéncia do paciente, entre outros fatores.

A necessidade de prescricdo de insulina, combinada ou ndo com
agentes anti-hiperglicemiantes, aumenta progressivamente a medida que se
prolonga o tempo de evolugao da doenga. Algumas vezes a introdugao de
insulina é protelada por muitos anos além do ponto em que sua indicagéo ja
estaria estabelecida, seja por inércia terapéutica dos médicos, ou por aversao
ao ganho de peso e risco de hipoglicemia, ou a nao aceitagao pelo paciente.

O retardo na prescri¢ao de insulina, quando indicada, expde o paciente
as complicacdes micro e macrovasculares decorrentes do mau controle
metabdlico a longo prazo. Com os anos de evolu¢do do DM2, ocorre redugao
da secrecado de insulina com falha na monoterapia e/ou combinagdo de
agentes orais com mecanismos de agao diferentes. No DM2, ocorre perda
progressiva da reserva secretoria da célula B, o que resulta em aumento
progressivo da utilizacdo terapéutica de insulina exdégena ao longo de sua
historia natural.

E necessario observar o controle dos niveis glicémicos e a titulagéo
dos diferentes farmacos a cada 2 a 3 meses, durante o ajuste terapéutico do
paciente com diabetes mellitus.

O algoritmo terapéutico das diretrizes praticas atuais para o tratamento
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da DM2, recomendam a monoterapia ou as combinag¢des com a incorporagao
sequencial de cada farmaco antidiabético conforme a progressédo da doenca.
O DM2 é uma doenga de caracteristica progressiva, de modo que, com a
evolucao da afeccdo, € necessaria a introducéo de insulinoterapia. Nao existe
antidiabético oral mais eficiente que a insulina.

A dapagliflozina foi incorporada no SUS para o tratamento
farmacolégico de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 (DM2), com idade
igual ou superior a 65 anos e doenga cardiovascular estabelecida que nao
conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com metformina e
sulfonilureia. Como doenca cardiovascular estabelecida, entende-se: infarto
agudo do miocardio prévio, cirurgia de revascularizacdo do miocardio prévia,
angioplastia prévia das coronarias, angina estavel ou instavel, acidente
vascular cerebral isquémico prévio, ataque isquémico transitério prévio e
insuficiéncia cardiaca com fragao de ejecao abaixo de 40%.

Em mar¢o/2023 a CONITEC recomendou a ampliagao do fornecimento
da dapagliflozina para pacientes com diabetes mellitus tipo 2, com alto risco
de desenvolver doenca cardiovascular ou com doenca cardiovascular
estabelecida e idade entre 40 e 64 anos.

Dapagliflozina: Inibidor do cotransportador sédio-glicose 2 (SGLT2). A
classe de medicamentos (iISGLT2s) esta indicada em associagdo a
metformina e/ou a outros antidiabéticos. Os iISGLT2s agem principalmente
diminuindo a reabsorcdo renal de glicose, consequentemente aumentando a
excrecao urinaria, favorecendo a reducgao da glicemia independentemente da
secrecdo enddgena ou da agao da insulina. O representante da classe dos
inibidores de SGLT2 disponibilizado pelo SUS sob protocolo para o
tratamento da DM2 é a dapagliflozina.

Farmacos da classe dos inibidores (iISGLT2s), apresentam risco
aumentado para infecgbes genitais e do trato wurinario. Apesar da
contraindicagao prevista em bula, para o uso da dapagliflozina para pacientes
com insuficiéncia renal com TFG < 45, o uso esta previsto em diretrizes

técnicas atuais.
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As diretrizes atuais recomendam que se houver intolerdncia a
metformina, outra opg&o para a monoterapia inicial no tratamento

farmacolégico da DM2 s&o as gliptinas, os inibidores do SGLT2 ou um

mimético do GLP-1 (D). A opc¢ao pela prescrigdo de um farmaco do grupo dos
inibidores SGLT2, incluindo a dapagliflozina esta em conformidade com as
diretrizes.

A diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes refere que em pacientes
com DM2 sem doenga cardiovascular (DCV) ou doencga renal estabelecida, o
uso de inibidores de SGLT2 deve ser considerado para prevencido de
complicagdes. Essa mesma instituigdo recomenda ainda o uso dessa classe
de medicamentos para pacientes com DM2 com DCV, Insuficiéncia cardiaca
com fragcéo de ejegao reduzida (< 40%) ou DRC com TFG 30-60 mL/min/1,73
m2 ou albuminuaria > 200 mg/g.

Diversas agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologia em saude
estudaram a incorporagcao dos inibidores de SGLT2 (empaglifiozina e a
dapagliflozina) ao arsenal terapéutico para o manejo do DM2. As agéncias
NICE (Inglaterra), CADH (Canada), PBAC (Australia) e SMC (Escdcia)
recomendam a utilizacdo de medicamentos dessa classe como terapia de
intensificacdo e/ou monoterapia, de forma independente da idade do
paciente. A empagliflozina e a dapagliflozina, sdo intercambiaveis entre si.

A dapagliflozina esta disponivel no SUS através do componente
especializado de assisténcia farmacéutica, grupo 2 de financiamento. O
fornecimento dos medicamentos do componente especializado de assisténcia

farmacéutica do grupo 2, é responsabilidade das secretarias estaduais de

saude e do Distrito Federal.

Nao foi apresentado o valor da fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo,
a taxa de filtracdo glomerular (TFG), o valor da creatinina, entre outros
parametros importantes para avaliacdo de paciente portador de diabetes
mellitus tipo 2 (DM2), insuficiéncia cardiaca congestiva e insuficiéncia renal

cronica.
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