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ESCLARECIMENTOS
SOBRE O
XARELTO® E
SOBRE ONGLYZA®

Xarelto®

O Xarelto® é produzido pelo Laboratoério Farmacéutico Bayer Pharma.

Trata-se de um anticoagulante de uso oral, a rivaroxabana, 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 cirargicos
ortopédicos;

- no tratamento e na prevencao da trombose venosa profunda;

- na prevencdo da embolia cerebral que pode ocorrer em associagdo com a
fibrilac&o atrial e causar isquemia cerebral.

O estudo em que a rivaroxabana foi comparada com a warfarina na prevencgéo
de embolia cerebral associada a fibrilacdo atrial mostrou que a rivaroxabana €
similar & warfarina para evitar acidentes vasculares cerebrais isquémicos e
morte nos portadores desta arritmia. Este estudo tem muitas falhas
metodoldgicas, de forma que a evidéncia por ele produzida fica comprometida e
os resultados podem ser questionados.

A warfarina (Marevan®) € um anticoagulante de uso oral, muito conhecido, que
atua sobre outra proteina da cascata coagulante, o fator Il ou protrombina. A
dose da Warfarina deve ser controlada através da realizagdo frequente de
exame de sangue, para dosar o RNI.

O uso da rivaroxabana nédo exige este tipo de controle.

A warfarina substitui a rivaroxabana. Constitui 0 anticoagulante de referéncia e a
primeira opcdo na maioria das situagdes clinicas em que ha indicacdo de
anticoagulagéo.

Os sangramentos séo o efeito colateral mais temido destes medicamentos. O
warfarin tem um antidoto que pode ser usado nos casos de hemorragia
provocada pelo mesmo. A rivaroxabana ndo tem antidotos.

A dose diaria de Xarelto varia de acordo com o contexto clinico. O medicamento
deve ser administrado uma vez ao dia.

ONGLYZA®

Nos pacientes com diabetes em que a dieta e a atividade fisica ndo levam ao
controle adequado da glicemia (nivel de glicose no sangue), podem se iniciar
medicacdes denominadas hipoglicemiantes orais, que tém o objetivo de diminuir
o nivel de glicose no sangue. A resposta a essas medica¢fes 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), esta indicado o tratamento com insulina.




No SUS os hipoglicemiantes orais disponiveis para o tratamento da diabetes
sdo GLIBENCLAMIDA, GLICLAZIDA e METFORMINA.

ONGLYZA® é uma medicacao que tem como principio ativo a saxagliptina que
€ um medicamento do grupo das gliptinas. Essas atuam sobre uma enzima que

controla a liberacéo das incretinasl. A sua indicacdo de bula é pacientes adultos
com diabetes tipo 2 em monoterapia ou com terapia combinada.

A saxagliptina foi avaliada em estudos clinicos e mostrou diminuir discretamente
os niveis de glicose no sangue dos pacientes diabéticos quando comparada ao
placebo (uma diferenca de apenas 0,3% a 0,8%). Entretanto, ainda néo foi
demonstrado se essa medicacdo pode diminuir as complicacdes clinicas da
diabetes. Ainda, € uma medicagdo com efeito imunossupressor porque atua
também nas células de defesa do corpo (linfécitos) isso pode acarretar
infecgbes, como demonstrado nos estudos: urinérias, do trato respiratorio
superior e tuberculose. Outros efeitos colaterais relatados foram anafilaxia,
angioedema, reacdes cutaneas graves, pancreatite aguda potencialmente fatal.

RESPOSTAS

Sobre o Xarelto®
Registro na Anvisa nimero: 170560048. Vencimento previsto para julho/2014.

N&o estd incluido na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais, nem na
Lista de Medicamentos de alto custo disponibilizados pela SES/MG (Secretaria
Estadual da Saude de Minas Gerais) e nem na Lista de Medicamentos
Disponibilizados gratuitamente na rede do Sistema Unico de Saude.

E produzido pela Bayer Pharma, multinacional alema, que tem fabricas no
Brasil, em Sao Paulo e no estado do Rio de Janeiro.

A warfarina substitui a rivaroxabana. A warfarina esta incluida na Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) do SUS, tem custo muito
menor, com eficacia semelhante. E um medicamento que exige controle da
dose através da realizacéo frequente de exame de laboratorio (RNI).

Observagfes: a rivaroxabana é um medicamento que surgiu recentemente no
mercado, assim como outros anticoagulantes com mecanismo de acdo
semelhante. Os estudos que testaram a eficacia e a seguranca destes
medicamentos foram financiados pelos fabricantes e contém deficiéncias. A
indastria farmacéutica responsavel pela fabricacdo dos mesmos tem
empreendido intensa divulgacédo destes medicamentos no meio médico.




Sobre a Onglyza®

- O tratamento da diabetes tipo 2 deve primordialmente incluir mudancas no
estilo de vida como dieta balanceada, atividade fisica e perda de peso, quando
necessario. Os medicamentos s6 devem ser prescritos se essas medidas nao
forem suficientes para o controle glicémico.

- No SUS ha hipoglicemiantes orais disponiveis para o tratamento da diabetes
(GLIBENCLAMIDA, GLICLAZIDA e METFORMINA), alem de insulinas, de uso
subcuténeo.

- A medicacdo ONGLYZA® (saxagliptina) oferece beneficios marginais para o
paciente diabético e acarreta riscos de efeitos adversos sérios. Ndo ha

evidencias que a saxagliptina ofereca melhores beneficios que os
hipoglicemiantes disponibilizados pelo SUS.

Conclusao

O SUS disponibiliza anticoagulante e diversos medicamentos para
controle glicémico. N&do h4 justificativa - evidencias na literatura - para
substituicdo destes medicamentos.
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'As incretinas s3o 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-
dependentinsulinotropicpopypeptide).




