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1-RESUMO EXECUTIVO

CONTEXTUALIZACAO

Médico assistente solicita a medicacao Victoza® (liraglutida) para paciente portadora
de diabetes mellitus tipo 2 afirmando que o farmaco é um “bom medicamento e uma
boa indicacao” para o “tipo e fenétipo” da moléstia que acomete a paciente, e que ja

promoveu “melhora significativa”.

CONSIDERACOES

A eficacia da liraglutida em diminuir os niveis de glicose no sangue e em levar a
perda de peso foi demonstrada em estudos clinicos. Entretanto ndo se sabe se
esses beneficios sdo duradouros, visto que os estudos clinicos tiveram no maximo

13 meses de duracéo.

Nao foi provado que a liraglutida € capaz de melhorar a dislipidemia, evitar o uso de
insulina diminuir os riscos de eventos cardiovasculares (infarto, derrame) e a

mortalidade dos pacientes com diabetes tipo 2.

Nao se sabe a seguranga dessa medicagdo em anos de uso. Pode estar associada
a pancreatite e cancer de tiredide.

CONCLUSOES

A liraglutida é eficaz em diminuir a glicemia e levar a perda de peso em curto prazo,
mas ainda ndo se sabe se esses beneficios sdo duradouros e se essa medicagéo é
segura em longo prazo. Nao é disponibilizada pelo Sistema Unico de Satde (SUS).
Nao obstante, ha varias opgdes terapéuticas para o tratamento do diabetes mellitus

tipo 2 com eficacia comprovada fornecidas aos usudrios desse sistema.



2- ANALISE CLINICA DA SOLICITACAO

2.1. PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA

Populacao: Pacientes portadores de diabetes mellitus 2
Intervencao: Victoza® (liraglutida)
Comparacao: insulina, hipoglicemiante orais

Desfecho: melhor controle glicémico, perda de peso, melhora da dislipidemia, evitar

insulinizagado, eventos cardiovasculares, mortalidade.
2.2. CONTEXTO

Médico assistente solicita a medicacao Victoza® (liraglutida) para paciente portadora
de diabetes mellitus tipo 2 afirmando que o fa&rmaco € um “bom medicamento e uma
boa indicacao” para o “tipo e fenétipo” da moléstia que acomete a paciente, e que ja

promoveu “melhora significativa”.

Diante disso, pedem-se esclarecimentos sobre:

a) Eficacia do medicamento Victoza® para o tratamento da diabetes mellitus
tipo 2.

b) Disponibilizagdo do medicamento pelo Sistema Unico de Sautde

c) Disponibilizacdo de opcdes terapéuticas pelo SUS, com eficacia para o

tratamento.

A diabetes é uma doenca que altera a maneira do corpo processar a glicose
(agucar). Todas as células do corpo precisam de glicose para funcionar
normalmente. A glicose entra nas células com a ajuda de um hormdnio denominado
insulina. Quando ndo ha insulina suficiente ou quando as células param de



responder a insulina, o nivel de glicose no sangue aumenta. Isso € o que ocorre com
as pessoas que tem diabetes.

Ha dois tipos de diabetes. No tipo 1, as células do pancreas, responsaveis pela
produgd@o de insulina, passam a nao fabrica-la. No tipo 2, as células do corpo nao

respondem a acdo da insulina ou as células do pancreas nao fazem insulina
suficiente ou ambos.

O diabetes tipo 2 é a forma mais frequente da doenca, geralmente ocorrendo na
idade adulta. Tem forte relagdo com o sobrepeso e a obesidade.

O diabetes leva a uma série de complicacdes como aceleracao da deposicao de
gordura nos vasos (aterosclerose) que pode culminar em infarto, acidente vascular
cerebral (derrame), problemas nos olhos (retinopatia diabética), mau funcionamento
dos rins (nefropatia diabética), problema nos nervos que pode levar a dores em
queimacao e formigamentos em maos e pés, disfuncao erétil, feridas em pés.

O tratamento do diabetes implica em mudancas dos habitos de vida: parar de fumar,
interromper o consumo de bebidas alcoolicas, realizar uma atividade fisica regular,
emagrecer, caso esteja acima do peso, evitar doces.

Nos pacientes com diabetes tipo 2 em que a dieta e a atividade fisica ndo levam ao
controle adequado da glicemia (nivel de glicose no sangue), podem se iniciar
medicagcbes denominadas hipoglicemiantes orais, que tém o objetivo de diminuir o
nivel de glicose no sangue. A resposta a essas medicacdes usualmente é favoravel
em 80% dos pacientes. Para aqueles que nao respondem, pode-se tentar a
associacao dos hipoglicemiantes. Ja, se o diabético permanece sem resposta ou
desenvolve resisténcia a acdo dessas drogas (cerca de 5% deixa de responder a
cada ano), estd indicado o tratamento com insulina.



Tabela I- HIPOGLICEMIANTES ORAIS

Classes de Mecanismo de acao Drogas disponiveis

hipoglicemiantes (principio ativo)

Sulfoniluréias Estimulam a liberagdo Clorpropamida,
pancreatica de insulina e glibenclamida,
aumentam a sensibilidade das glimepirida, glipizida,
células a mesma gliclazida

Biguanida Reduz a absorgdo de Metiformina
glicose pelo intestino.

Inibidor da alfa-glicosidase Diminui a absorgdo intestinal Arcabose

(arcabose) de carboidratos complexos

Tiazolidinodionas Estimulam a secrecdo Repaglinida e
imediata e breve da insulina .

i Nateglinida

na presenca de glicose

Glitazonas Sensibilizam 0s tecidos Pioglitazona e
periféricos a insulina ainda _

. rosiglitazona

produzida.

2.3. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA "2

O medicamento Victoza® tem como principio ativo a liraglutida. A liraglutida € um
anélogo das incretinas®, age promovendo a liberagdo de insulina pelas células do
pancreas em resposta ao aumento da glicose no sangue.

Foi aprovado pela ANVISA em marco de 2012 para o controle da glicose no sangue
dos diabéticos tipo 2 como adjuvante a dieta e aos exercicios fisicos ou para o uso
combinado com outras drogas anti-diabetes. Nao é considerado uma terapia de

primeira linha.

® As incretinas sdo uma classe de substancias produzidas pelo pancreas e intestinos que regulam o
metabolismo da glicose. Sao elas: insulina, glucagon, amilina, GLP-1 (glucagon-like peptide-1) e GIP (glucose-
dependent insulinotropic popypeptide).



E fabricado pelo laboratério Novo Nordisk e é de uso injetavel. A dose inicial é de
0,6 mg uma vez por dia durante uma semana. Depois, é aumentada para 1,2 mg
uma vez por dia e, se necessario, para 1,8 mg uma vez ao dia.

O tratamento anual com esse farmaco, considerando a posologia minima ficaria em
R$ 4.709,52 e a maxima em R$ 14.128,56

N&o é fornecida pelo SUS.

As alternativas terapéuticas para a diabetes tipo 2 fornecidas pelo SUS séao
GLIBENCLAMIDA, GLICIAZIDA, METFORMINA e INSULINA NPH e regular .

Medicamentos antidiabéticos orais previstos na RENAME 2010:
« Glibenclamida comprimido 5 mg;

e Glicazida comprimido de liberacao controlada 30 mg;

e Glicazida comprimido 80 mg;

» Metformina, cloridrato comprimido 500 mg;

» Metformina, cloridrato comprimido 850 mg.

(http.//portal.saude.gov.br/portal/saude/visualizar _texto.cfm?idtxt=29944&janela=2)
3-RESULTADOS DA REVISAO DE LITERATURA 3°

A eficécia da liraglutida em diminuir os niveis de glicose no sangue foi demonstrada
em diversos estudos clinicos. Mostrou manter a sua efetividade quando usada em
combinacdo com outras medicagdes orais para diabetes tipo 2 - metiformina,

sulfoniluréias, tiazolidinedionas.

A sua eficacia em levar a perda de peso foi demonstrada em uma metanalise®,
financiada pela industria farmacéutica. Esse estudo reuniu varios estudos de
pacientes obesos e ndo obesos que usaram liraglutida ou outro inibidor de incretina
em comparagao com outros medicamentos para diabetes, nenhuma intervengéo ou

placebo. Demonstrou que a média de diferenca de peso entre os participantes foi de

® Andlise estatistica de um conjunto de varios de estudos.



-2,9 Kg (IC -3,6 a -2,2). Esse resultado precisa ser analisado com ressalvas, ja que a
maioria dos estudos incluidos nao foi desenhado para avaliar perda de peso e sim
diminuicdo da glicose no sangue e eram estudos muito diferentes entre si, o que
diminui a qualidade da metanalise. Nao se sabe se esses efeitos na perda de peso

sao duradouros.

Nao ha estudos de longo tempo de evolugdo que permitam afirmar que a liraglutida
diminua os riscos de eventos cardiovasculares (infarto, derrame) e a mortalidade dos

pacientes com diabetes tipo 2.

Também ndo ha dados suficientes para afirmar que € um medicamento eficaz e

seguro em longo tempo de uso.

Os efeitos adversos mais comuns observados nos pacientes estudados que
receberam a liraglutida foram ndusea, vémitos, diarréia. H4 uma suspeita de que
essa medicacao possa causar pancreatite. Em estudos em ratos, a liraglutida esteve
associada ao desenvolvimento de tumores de tiredide. Por isso, seu uso ndo é
recomendado em pessoas com historia pessoal ou familiar de cancer de tiredide ou

neoplasia enddcrina multipla 2A e 2B.

3-CONCLUSAO

A liraglutida é eficaz em diminuir os niveis de glicose no sangue e levar a perda de

peso em curto prazo (avaliada até em 13 meses nos estudos clinicos).

Nao deve ser a medicacao de primeira escolha no tratamento da DM, é adjuvante a
dieta e aos exercicios fisicos ou € usada em combinagdo com outras drogas anti-
diabetes.

N&o esta disponivel no SUS.

Ha opcdes terapéuticas disponiveis no SUS: metiformina, glibenclamida e glicazida.
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