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SOLICITACAO/ CASO CLINICO

ACAO: OBRIGACAO DE FAZER COM PEDIDO DE TUTELA ANTECIPADA
REU: ESTADO DE MINAS GERAIS

Recebi em meu gabinete uma acéo de obrigacdo de fazer ajuizada por F.
pleiteando do Estado de Minas Gerais o fornecimento do(s) medicamento(s)
xarelto (20 mg), galvus met (50/500 mg), lipless (100 mg) e betaser (24 mg).
Segundo o(a) autor(a) é portador(a) de diabetes mellitus tipo 2 e necessita fazer

uso tépico continuo do(s) mencionado(s) medicamento(s).

Segundo relatério médico:

Paciente € portadora de diabetes mellitus tipo 2 e ndo apresentou controle
glicémico adequado com glibenclamida e metformina. Em razdo disso faz uso
continuo de Galvus Met (50/500) na dose de um comprimido duas vezes ao dia.

N&o ha previsdo para interrupcéo do uso dessa medicacgéo.




CONTEXTO
SOBRE A DOENCA

Diabetes mellitus
O diabetes tipo 2 leva a varias complicagbes como aceleracdo 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 queimacado e formigamentos em maos e pés, disfuncéo erétil,
feridas em pés. O tratamento deve focar na prevencao dessas complicacdes.

O tratamento do diabetes tipo 2 implica em mudancas dos habitos de vida:
parar de fumar, interromper o consumo de bebidas alcodlicas, realizar uma
atividade fisica regular, emagrecer caso esteja acima do peso, evitar doces.
Naqueles pacientes em que a dieta e a atividade fisica ndo levam ao controle
adequado da glicemia (nivel de glicose no sangue), podem se iniciar
medicacfes 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 associacdo 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.

No SUS estdo disponiveis o0s seguintes hipoglicemiantes orais:
GLIBENCLAMIDA, GLICLAZIDA e METFORMINA, alem das insulinas NPH e

regular.

PERGUNTA ESTRUTURADA PARA  AVALIACAO DA
SOLICITACAO:

v’ Para paciente com diabetes mellitus (nd0 h& maiores detalhes sobre a
doenca), o uso da medicacgao prescrita é adequado para o tratamento da
doenca? Os medicamentos estdo disponiveis no SUS? Existem

alternativas terapéuticas caso nao estejam?



DESCRICAO DA MEDICACAO SOLICITADA

Xarelto® _(rivaroxabana) — trata-se de um anticoagulante de uso oral, que atua
como inibidor de uma das proteinas envolvidas na coagulacdo sanguinea,
denominada Fator Xa (fator dez ativado).

Como anticoagulante foi testado nas seguintes situacdes clinicas:

- prevencdo da trombose associada a alguns procedimentos cirdrgicos
ortopédicos;

- no tratamento e na prevencdo da trombose venosa profunda de qualquer
etiologia.

- ha prevencdo da embolia cerebral que pode ocorrer em associacdo com a
fibrilacdo atrial (FA) e causar isquemia cerebral.

Ndo ha, no relatorio médico disponivel, qualquer doenca que

contemplasse a indicacdo desse medicamento.

Galvus Met® - Trata-se de hipoglicemiante oral, uma associacdo de
vildagliptina+ metformina.

Esse medicamento esta indicado para tratamento da diabetes mellitus. Tem
como efeito a diminuicdo da secrecdo do glucagon e aumento da secrecao
de insulina.

Devido a seu alto custo e pequeno efeito clinico na diminuicdo da
hemoglobina glicada, os medicamentos como a vildagliptina (da classe
DPP4) ndo séo indicados rotineiramente.

Lipless®: é uma formulacdo terapéutica, que tem como principio ativo o
ciprofibrato. O ciprofibrato, como outros componentes do grupo dos fibratos,
visam baixar os niveis sanguineos de triglicerideos e, consequentemente,
reduzir o risco de eventos cardiacos coronarianos.

Os niveis séricos de triglicerideos podem ser controlados com medidas nao
medicamentosas (atividade fisica e controle alimentar) com o uso de uma
estatina e, nos casos de elevacgbes intensas, quando as duas medidas

anteriores ndo forem suficientes, h& indicacdo de uso de um fibrato.



Geralmente, o uso de um fibrato deve ser reservado para as situacdes em que

0s niveis de triglicerideos superam os 400mg/dl.

Betaserc® - Trata-se do medicamento betaistina, indicado para tratamento de
sindrome de Meliere e tontura. Nao ha, no relatorio médico disponivel,

gualquer doenca que contemplasse a indicacdo desse medicamento.

DISPONIBILIDADE NO SUS

Galvus-Met® - A vidalgliptina ndo tem licenga para ser usada nos EUA. No
Brasil, o medicamento ndo esta incluido na lista de Assisténcia
Farmacéutica do SUS.

N&o ha estudos disponiveis que comprovem os beneficios clinicos (reducéo
da mortalidade ou eventos cardiovasculares) e a seguranca da vildagliptina
em longo prazo, tendo sido avaliada, no maximo, em estudos com duracao
de 24 semanas.

Foram encontrados estudos que avaliaram o0 uso da vildagliptina em

associacdo com metformina®?, com pioglitazona® ou a insulina®.

Lipless® - O ciprofibrato esta incluido no Anexo Ill da RENAME, ou seja, na
Relacdo Nacional de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica. Portanto, € disponibilizado pelo SUS.
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N&o encontramos relagéo direta com o quadro clinico descrito para uso
dos medicamentos:

Rivaroxabana (Xarelto®) ndo esta disponivel no SUS. A warfarina substitui a
rivaroxabana. Constitui 0 anticoagulante de referéncia e a primeira op¢cao na
maioria das situacdes clinicas em que ha indicacéo de anticoagulacao.

Portanto, a rivaroxabana pode ser substituida pela Warfarina (disponivel no

SUS), sem prejuizo para o paciente.

Betaserc® - Fabricante Abbott. Nome quimico € betaistina. Utilizada para
tratamento de Sindrome de Meniere e tontura. Ndo esta contemplada na
RENAME.

PRECO DOS MEDICAMENTOS?
Galvus Met® (vildagliptina 50mg+ metformina 500mg) cx com 56 comp
R$192,46

Xarelto® (rivaroxabana) comp 20 mg, cx com 28 comp R$ 245,57
Lipless® (ciprofibrato) cx com 60 comp de 100 mg — R$ 142,92

Betaserc® (betaistina) cx com 30 comp de 24 mg — R$ 41,87

CONCLUSAO

v O medicamento Lipless® esta disponivel no atencdo basica
farmacéutica do SUS.

v' O medicamento Galvus Met® - ndo esta disponivel no SUS. Se a
paciente é resistente ao uso de glibenclamida e metformina,
alternativamente o SUS disponibiliza a insulina NPH.

v" Nao encontramos relacao direta com o quadro clinico descrito para
uso dos medicamentos Xarelto ou Betaserc.

> Preco fabrica dos medicamentos, obtido no portal da ANVISA, atualizado em 20/05/2014, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/50652d004414f77aa679eeb19414950f/LISTA+CONFORM
IDADE_2014-05-20.pdf?MOD=AJPERES, acesso em 22/06/2014
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