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GALVUS MET®, PIOTAZ®, CANDESARTAN®, LEVOID®,

ROSTATIN®

SOLICITANTE

Dra MARCILENE DA CONCEICAO MIRANDA

NUMERODOPRO
CESSO

0166.14.000132-1 (0001321-35.2014.8.13.0166)

DATA

31/01/2014

SOLICITACAO

Conforme pecas em anexo, solicito a Vossa Senhoria que
ofereca parecer acerca dos medicamentos/suplementos em
uso pela parte autora quanto ao fornecimento e
substitutibilidade no prazo de 48 horas (quarenta e 0ito)
horas, a partir do recebimento deste.

1) GALVUS MET 50/850 E PIOTAZ 30MG
2) CANDESARTAN 16/12,5 MG

3) LEVOID 100MCG

4) ROSTATIN 10MG

RESPOSTAS
(1-4)

1. P
IOTAZ® (PIOGLITAZONA) E
VILDAGLIPTINA (GALVUS®)(3-5)

Pioglitazona (Piotaz®)faz parte de uma classe de
medicamentos  denominada tiazolidinedionas. E um
agonista dos receptores “gama” ativados pelo proliferador
de peroxissomo (PPARy). Em seres humanos, os
receptores PPARy sdo encontrados em tecidos-alvo,
importantes para a a¢do da insulina, como tecido adiposo,
musculo-esquelético e figado, levando a reducdo das
concentracbes de glicose no sangue.E, portanto, um
medicamento antidiabético de uso oral que atua
principalmente reduzindo a resisténcia a insulina. O
cloridrato de pioglitazona é utilizado no manejo do
diabetes Mellitus tipo 2 (também conhecido como diabetes
Mellitus ndo insulino-dependente ou de inicio da vida
adulta). A pioglitazona ndo esta incluida na lista de
Assisténcia Farmacéutica do SUS.

Vildagliptina (Galvus®) é um membro da classe dos
ativadores das ilhotas pancreaticas, € um inibidor potente e
seletivo da dipeptidil-peptidade-4 (DPP-4) usada para




tratar pacientes com diabetes mellitus tipo 2. Atua fazendo
0 pancreas produzir insulina e menos glucagon. O
medicamento GalvusMet® €é uma associagdo entre
vildagliptina e metformina. @) medicamento
GalvusMet®tem seu uso aprovado pela ANVISA com
indicacdo de bula(3)para o tratamento de pacientes ja
tratados com vildagliptina e cloridrato de metformina em
comprimidos separados, ou para aqueles cujo diabetes
mellitus tipo 2 ndo esteja adequadamente controlado com
cloridrato de metformina ou vildagliptina em
monoterapia.’A vildagliptina ndo foi aprovada para
comercializacdo pela Food and DrugAdministraiton (FDA)
nos EUA. A vildagliptina ndo esta incluido na lista de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. Por outro lado a
metformina consta da relagdo nacional de
medicamentos essenciais (RENAME) e portanto €
fornecida pelo SUS.

Atualmente o tratamento do DM tipo2 tem a metformina
como tratamento inicial recomendado. De acordo com o
Consenso para a iniciacdo e ajuste da terapia para diabetes
mellitus tipo 2(6), da American Diabetes Association e
EuropeanAssociation for theStudy of Diabetes, 2009, a
metformina é recomendada como a terapia farmacoldgica
inicial no DM tipo 2, na auséncia de contra-indicacdes
especificas, por seu efeito sobre a glicemia, auséncia de
ganho de peso ou hipoglicemia, geralmente baixo nivel de
efeitos colaterais, alto nivel de aceitacdo e relativamente
baixo custo.

Se com as intervengdes no estilo de vida e dose maxima
tolerada de metformina nédo se conseguiu atingir ou manter
0s objetivos glicémicos, outro medicamento deve ser
adicionado. O consenso em torno do medicamento a ser
acrescentado a terapia com metformina foi a optar por
sulfonilureia ou insulina.

Se estilo de vida, metformina, sulfonilureias e ou insulina
basal ndo atingiram glicemia-alvo, 0 proximo passo deve
ser comecar, ou intensificar, insulinoterapia. Embora a
adicdo de um terceiro agente oral possa ser considerada,
esta abordagem geralmente ndo é preferencial ja que ndo é
mais eficaz na reducdo da glicemia e € mais caro do que
iniciar ou intensificar a insulinoterapia.

2. A
TACAND® (CANDESARTANA)(7)

Atacand® é um medicamento indicado para hipertenséo
arterial leve. Sua substancia ativa é a candesartana. Este

'CASO o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-a uso fora da bula,
ndo aprovado pela ANVISA, isto &, uso terapéutico do medicamento que a ANVISA nao
reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as conseqiéncias clinicas de
utilizacdo desse medicamento para tratamento ndo aprovado e ndo registrado na ANVISA é de
responsabilidade do médico




medicamento nao € fornecido pelo SUS.

Alternativamente, o SUS oferece um medicamento da
mesma classe terapéutica, a losartana. O medicamento
losartana estd incluido na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME)(8) e deve ser
fornecido pela Secretaria de Satde do Municipio.

3. L
EVOID® (LEVOTIROXINA)(9)

A substancia ativa do Levoid® é a levotiroxina. Trata-se
de medicamento utilizado para o tratamento do
hipotireoidismo. Este medicamento consta da lista
RENAME e portanto é fornecido pelo SUS.

4. R
OSTATIN® (ROSUVASTATINA)(10)

Para reducdo do colesterol, o grupo das estatinas foi o
primeiro a apresentar evidéncia cientifica de beneficio no
tratamento da dislipidemia (aumento de gordura no
sangue). As melhores e mais contundentes evidéncias no
que se refere a prevencao de mortalidade no tratamento da
dislipidemia sdo disponiveis para sinvastatina e
pravastatina.(11)

A rosuvastatina associou-se, na analise individual das
estatinas, ao desenvolvimento de diabetes mellitus, com
aumento de risco de 18%.(12)

O medicamento rosuvastatina ndo é fornecido pelo SUS.
Pode ser substituido pela sinvastatina 10mg, 20mg ou 40
mg, que consta da relagdo nacional de medicamentos
essenciais (RENAME) e portanto é fornecida pelo SUS.

Sdo também disponibilizados pela Secretaria Estadual de
Salde — medicamentos especializados lovastatina 40mg e
pravastatina 40mg, mediante protocolo especifico.

CONCLUSOES

° 0]
medicamento Piotaz® ndo esta incluido na lista de
Assisténcia Farmacéutica do SUS.

° 0]

medicamento GalvusMet® é uma associagdo entre
vildagliptina e metformina. O medicamento
GalvusMet® ndo estd incluido na lista de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. Por outro lado a
metformina consta da relacdo nacional de
medicamentos essenciais (RENAME) e portanto é
fornecida pelo SUS.

. A
Iternativamente ao Piotaz® e ao GalvusMet®, o
SUS oferece: metformina, glibenclamida, gliclazida
e as insulinas humanas NPH e Regular, por meio




do Componente  Basico da  Assisténcia
Farmacéutica, que é a primeira linha de cuidado
medicamentoso do sistema.

0]
medicamento candesartana ndo € fornecido pelo
SUS. Alternativamente, o SUS oferece um
medicamento da mesma classe terapéutica, a
losartana. O medicamento losartana esta incluido
na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e portanto é fornecido pela Secretaria
de Saude do Municipio.

0]
medicamento levoid® (levotiroxina) esta incluido
na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) do SUS e portanto € fornecido pela
Secretaria de Saude do Municipio.

0]
medicamento Rostatin® (rosuvastatina) ndo €
fornecido pelo SUS. Pode ser substituido pela
sinvastatina 10mg, 20mg ou 40 mg, na farmécia
basica, alem de lovastatina 40mg e pravastatina
40mg (componente especializado da SES) que
constam da relacdo nacional de medicamentos
essenciais (RENAME) e portanto sdo fornecidas
pelo SUS.

Ndo ha justificativa clinica para ndo utilizacdo dos
medicamentos disponibilizados pelo SUS para o controle do

Mellitus, Hipertensao arterial e

Hipercolesterolemia
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