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diabetes mellitus e dislipidemia mista grave. 
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1-RESUMO EXECUTIVO 

 

Gostaria de solicitar informações quanto as seguintes doenças e 

medicamentos, se possível com menção a tratamentos alternativos 

eficazes, prestados ou não pelo SUS. 

 

- *Doença: 

* Diabetes e dislipidemia mista grave 

*- Medicamentos:* THIOTACID HR 600mg / SERTRALINA (50mg) / AMATO 

(25mg) 

*- Descrição das condições clínicas do paciente no único laudo médico 

apresentado: 

* Paciente com 24 anos, apresentando diabetes desde 18 anos e apresenta 

dislipidemia mista grave. Faz, ainda, uso de Insulina NPH e Insulina "R". 

 

As informações se referem ao Agravo de Instrumento 

 nº.1.0481.12.005597-7/001. 

 

1.1 Recomendação 

  O diabetes mellitus pode estar associado a alterações dos níveis plasmáticos 

de colesterol e triglicérides (dislipidemia). Quando presente, a dislipidemia 

representa um fator de risco adicional ao diabetes para complicações 

cardiovasculares. 

 Uma das complicações do diabetes mellitus é a polineuropatia ou neuropatia, 

que provoca distúrbios sensitivos e, algumas vezes, dor. Os antidepressivos 

tricíclicos, como a amitriptilina, e outros antidepressivos, como a venlafaxina e 

a duloxetina são eficazes no controle da dor da polineuropatia diabética. A 

sertralina e outros antidepressivos que atuam através da receptação da 

serotonina não são eficazes no controle da dor da neuropatia diabética. 
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 O ácido alfa lipóico (Thiotacid HR®) deve ser reservado aos portadores de 

neuropatia diabética que são resistentes ou intolerantes aos antidepressivos 

tricíclicos e aos anticonvulsivantes. 

  O topiramato (Amato®) não tem papel no controle da dor da neuropatia 

diabética. 

 Nenhum dos medicamentos solicitados visa o controle de uma suposta 

dislipidemia. 

 O SUS fornece os seguintes agentes para controle da polineuropatia diabética: 

Cloridrato de Amitriptilina  (comprimidos de 25 e 75 mg) 

Cloridrato de Nortriptilina (cápsulas de 10, 25, 50 e 75mg) 

Valproato de sódio ou Ácido Valpróico (cápsulas ou comprimidos de 250 e 

500mg). 

 

Para enxaqueca, além da amitriptilina, que também pode ser usada para este 

fim, a Relação Nacional de Medicamentos Essenciais do Ministério da Saúde 

(RENAME) contempla o cloridrato de propranolol (10 e 40mg) e o paracetamol 

(500mg). 
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2.ANÁLISE CLÍNICA DA SOLICITAÇÃO 

2.1. PERGUNTA CLÍNICA ESTRUTURADA 

 

População: Paciente jovem diabéticco dependente de insulina e portador de 

dislipidemia mista 

Intervenção: uso de ácido lipóico e de sertralina 

Comparação: outros medicamentos para tratamento da neuropatia diabética. 

Desfecho: melhora dos sintomas  

 

2.2. QUESITOS (perguntas que possibilitariam uma resposta mais 

precisa para a tomada de decisão) 

Quais os sintomas deste paciente? 

Quais os níveis de colesterol plasmático e de triglicerídeos plasmáticos? 

c. O paciente tem sintomas de depressão psíquica? 

d.        Se possível, anexar relatório medico ou petição inicial. 

 

2.3. CONTEXTO 1,2 

De uma maneira geral os pacientes diabéticos podem ser divididos em dois 

grandes grupos: os portadores de diabetes mellitus tipo 1 e os portadores de 

diabetes mellitus tipo 2. 

O diabetes mellitus tipo 1 é uma doença que se caracteriza pela destruição das 

células do pâncreas responsáveis pela produção de insulina (células beta). 

Desta forma há uma carência absoluta de insulina e os pacientes, geralmente 

crianças e jovens adultos, necessitam de receber injeções de insulina. 

O diabetes mellitus tipo 2 caracteriza-se por graus variáveis de carência e de 

resistência à insulina. Não há, pelo menos inicialmente, uma carência absoluta 

de insulina, ou seja, as células beta do pâncreas são capazes de produzir 

insulina, mas os tecidos periféricos são resistentes à ação deste hormônio. 

A neuropatia ou polineuropatia é uma das complicações possíveis do diabetes. 

Caracteriza-se por um acometimento inicialmente sensorial, que atinge 
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primeiramente a parte distal das extremidades inferiores, simetricamente. Tem 

evolução insidiosa. Os sintomas são principalmente distúrbios sensitivos, com 

perda da sensibilidade, e aparecimento de parestesias (queimação, 

formigamento, câimbras e dores). Nos estágios avançados podem surgir 

sintomas motores com perda da força e atrofia muscular. 

O acometimento dos nervos pode provocar sintomas autonômicos como 

hipotensão arterial. 

Dislipidemia: 

As dislipidemias englobam as alterações da concentração plasmática de 

colesterol total e/ou de suas frações e dos triglicerídeos. As dislipidemias 

podem associar-se ao diabetes. Quando presentes em pacientes diabéticos 

aumentam ainda mais o risco de complicações cardiovasculares. 

Costuma-se denominar dislipidemia mista, as alterações concomitantes de 

colesterol e triglicerídeos plasmáticos, podendo haver elevação do colesterol 

total, e/ou elevação da fração LDL e/ou redução da fração HDL associadas ao 

aumento dos triglicerídeos. 

 

2.4. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA  

O tratamento da neuropatia diabética inclui o controle adequado da glicemia, o 

cuidado com os pés e o uso de medicamentos para controle da dor, quando 

esta está presente. 

Apenas uma pequena proporção dos diabéticos com neuropatia manifesta dor. 

O controle da neuropatia diabética dolorosa pode ser alcançado com diferentes 

tipos de medicamentos, como os antidepressivos tricíclicos (amitriptilina, 

nortriptilina e desipramina) e outros antidepressivos (venlafaxina e duloxetina). 

Os antidepressivos que agem por recaptação da serotonina, como a fluoxetina 

e a SERTRALINA, não são eficazes no controle da dor da polineuropatia 

diabética. 
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Os anticonvulsivantes pregabalina e o ácido valpróico são também eficazes no 

controle da polineuropatia diabética dolorosa. A eficácia da gabapentina não 

está bem estabelecida. 

O ácido alfa lipóico (Thiotacid HR) é um anti-oxidante, que se mostrou eficaz no 

controle da polineuropatia diabética dolorosa em ensaios clínicos que o 

compararam com placebo. Os estudos tiveram curta duração, de forma que a 

eficácia deste medicamento no controle da dor neuropática diabética no longo 

prazo não é conhecida. A dose recomendada é de 600mg uma vez ao dia. 

Doses maiores associam-se a incidência alta de efeitos adversos. 

Recomenda-se que o ácido alfa lipóico seja usado para aqueles pacientes que 

se tornaram resistentes ou são intolerantes aos antidepressivos (como 

amitriptilina) e aos anticonvulsivantes (pregabalina e ácido valpróico). 

O topiramato (Amato®) é um analgésico indicado no tratamento da enxaqueca. 

Não tem indicação no controle da neuropatia diabética. 

Nenhuma das drogas solicitadas é ativa contra distúrbios do colesterol e dos 

triglicerídeos. 

     

 
3-RESULTADOS DA REVISÃO DE LITERATURA 

Alguns ensaios clínicos randomizados comprovam a eficácia dos 

antidepressivos tricíclicos, como a amitriptilina, no tratamento da polineuropatia 

diabética.3,4 

Há ensaios clínicos randomizados também, ainda que com pequeno número de 

pacientes que comprovam a eficácia do valproato de sódio (ou ácido valpróico) 

no tratamento da polineuropatia diabética.5 

O ácido alfa lipóico é eficaz no tratamento da polineuropatia diabética, como o 

demonstrou os resultados de alguns ensaios clínicos randomizados.6 

Não há evidências de que o ácido alfa lipóico seja superior aos antidepressivos 

tricíclicos e ao ácido valpróico no controle dos sintomas da polineuropatia 

diabética.7
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