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INFORMAGOES ENCAMINHADAS

“Acdo civil Publica ajuizada pelo MP Estadual c/c pedido de
antecipacdao de tutela, requerendo o fornecimento (gratuito do
medicamento GALVUS 50mg, bem como a marcacdo dos exames
ARTERIOGRAFIA RENAL BILATERAL E AORTOGRAFIA para idosa
nascida aos 04/10/1925, sob alegacdo de que nédo possui condi¢cdes
financeiras de arcar com 0 custo do tratamento. Solicito
informacdes técnicas acerca do pedido formulado, com urgéncia.

Paciente portadora de HAS, sopro abdominal e elevagdo de
escorias nitrogenadas. Rim direito menor que o rim esquerdo. US e

doppler alterados.”

1. RESUMO EXECUTIVO
1.1. CONTEXTUALIZACAO

O envelhecimento da populacdo, a elevagdo na prevaléncia e na
sobrevida dos pacientes com diabete melito (DM) sédo alguns dos fatores
responsaveis pelo aumento da nefropatia diabética como uma das causas mais
frequentes de doenca renal.

Com a evolugdo da nefropatia diabética, ocorre um aumento na
complexidade do tratamento, ndo apenas devido a alteragdo da
farmacocinética da maioria dos medicamentos, como pela maior ocorréncia de
outras complicagbes cronicas, principalmente as doengcas dos vasos

sanguineos.

1.2. CONCLUSAO

O uso de Galvus® ndo é recomendado em pacientes portadores de
doencas renais. Nestes pacientes o controle glicémico deve ser estabelecido
preferencialmente com o uso de insulina. As insulinas do tipo regular ou NPH
humana sdo medicamentos fornecidos pelo SUS.

A arteriografia renal bilateral e aortografia é um exame usado para a
confirmacdo da existéncia de lesdo em artéria renal ou na aorta abdominal.

Este exame é disponibilizado pelo SUS.



2. ANALISE DA SOLICITAGAO

2.1. PERGUNTA ESTRUTURADA
Intervencao: vidagliptina (Galvus)
Comparacao: outros hipoglicemiantes, insulina

Desfecho: controle glicémico

2.2. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

2.2.1. GALVUS(1)
Nome comercial: GALVUS ®

Principio Ativo: Vidaglipina
Fabricante: Novartis

Este medicamento é fornecido pelo SUS: Nao

2.2.1.1.PRECO(2)
GALVUS - 50 MG COM CT BL AL/AL X 28

Preco maximo ao consumidor: R$92,76
Preco Maximo ao Consumidor € o preco a ser praticado pelo comércio

varejista, ou seja, farmacias e drogarias.

Este medicamento é fornecido pelo SUS? Néao
Ha medicamento alternativo fornecido pelo SUS? Sim, na para o diabético,
ja com doenca renal cronica a terapia com insulina é preferida. As insulinas do

tipo regular ou NPH humana sdo medicamentos fornecidos pelo SUS (3)

2.2.1.2.CONTRA INDICAQC)ES DESCRITAS NA BULA
Insuficiéncia renal

 Ha& experiéncia limitada em pacientes com insuficiéncia renal moderada
ou grave e em pacientes com doenga renal em fase terminal (ESRD) em
hemodidlise. Portanto, o uso de Galvus® nao é recomendado a esses

pacientes.

2.2.2. ARTERIOGRAFIA RENAL BILATERAL E AORTOGRAFIA
A angiografia, ou arteriografia, € um exame radiolégico das artérias, que

sd0 vasos sanguineos. Para tornar as artérias visiveis na radiografia, um tipo
de corante, conhecido como “meio de contraste”, é injetado no paciente. A

arteriografia renal bilateral e aortografia € um exame que consiste na injecéo de



contraste na aorta e artérias renais simultaneamente. Sua principal aplicacéo
consiste na confirmacdo da existéncia de lesdo em artéria renal ou na aorta
abdominal.

Este exame é fornecido pelo SUS: Sim

3. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA(3,4)

Cerca de 20% a 30% dos pacientes portadores de Diabetes Mellitus
(DM) evoluem para quadro de insuficiéncia renal. A insuficiéncia renal é
marcada pela reducdo da capacidade de excre¢cdo de compostos nitrogenados
resultando na elevagdo das escorias nitrogenadas no sangue. O principal
responsavel pela liberacdo orgéanica de residuos de nitrogénio € o metabolismo
de proteinas, resultando em elevacdo da carga de uréia, de acidos metabdlicos
(sulfatos, fosfatos, acidos orgénicos) e de potassio. Foi informado que a
paciente em questdo possui elevacdo de escorias nitrogenadas. Portanto
conclui-se que a paciente em questdo seja portadora de algum grau de
insuficiéncia renal.

No estudo Diabetes Control and Complication Trial (DCCT), o controle
glicémico em pacientes com Diabete Mellitus tipo 1 foi responsavel pela
reducdo em 39% da ocorréncia de microalbumindria e 54% de proteinuria. Nos
pacientes com Diabetes Mellitus do tipo 2, o estudo United Kingdom
Prospective Diabetes Study (UKPDS) mostrou, ap6és um melhor controle da
glicose, taxas reduzidas retinopatia (comprometimento da retina), neuropatia
(comprometimento de nervos) e nefropatia (comprometimento da funcéo renal).
Com 12 anos de observacdo, houve reducdo em 33% da microalbumindria
(que é uma proteina dosada para avaliar a funcdo renal. Quanto mais alta a
microalbumindria, mais comprometido € o rim). Portanto acredita-se que o
controle glicémico estrito seja um fator de protecdo para pacientes portadores
de DM.

No entanto, a manutencdo do controle glicémico estrito é dificil de ser
mantida na presenca de doenca renal uma vez que 0s rins participam do
metabolismo dos medicamentos utilizados para o controle da glicemia. Nos
pacientes com reducao significante da funcéo renal € necesséria a reducdo da

dose de alguns medicamentos para baixar a glicemia, enquanto outros devem



ser evitados, devido ao risco de ocorréncia de hipoglicemia. Oitenta e cinto
porcento da vidagliptina (GALVUS®) é excretada pelo rim e 15% da dose é
recuperada nas fezes. Portanto, o metabolismo do medicamento exige uma
funcdo renal preservada.

Nestes pacientes a terapia com insulina é a preferida. O ajuste de dose
e de forma de administracdo permite o bom controle glicémico sem
sobrecarregar o rim. Estdo disponiveis no SUS insulinas de acao intermediaria

ou longa(NPH) e de acao ultrarrapida (regular).

CONCLUSAO

O uso de Galvus® ndo é recomendado em pacientes portadores de
doencas renais. Nestes pacientes o controle glicémico deve ser estabelecido
preferencialmente com o uso de insulina. As insulinas do tipo regular ou NPH
humana sdo medicamentos fornecidos pelo SUS.

A arteriografia renal bilateral e aortografia € um exame usado para
confirmacdo da existéncia de lesdo em artéria renal ou na aorta abdominal.

Este exame é disponibilizado pelo SUS.
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