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“Alegou o (a) requerente que € portadora de AVC,
hipertensdo, depressdo, também estd acamada em razdo das
sequelas do AVC. A requerente é portadora de HAS, DM,
encontra-se acamada e recebe cuidados de terceiros.

SOLICITACAO A requerente necessita dos medicamentos Galvus 50/850 (2
cx), Atacand 16mg, Clopidrogrel, Adera, Paroxetina 20mg,
Donarem 50mg, Lyrica e Fraldas Geriatricas. Alegou que ndo
possui condicBes financeiras de arcar com essas despesas, por
se tratar de pessoa pobre.”

1. VILDAGLIPTINA (GALVUS®)(3,4)

Vildagliptina (Galvus®), 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 o péncreas
produzir insulina e menos glucagon. O medicamento Galvus
Met® é uma associacdo entre vildagliptina e metformina. A
vildagliptina né&o esta incluido na lista de Assisténcia
RESPOSTAS Farmacéutica do SUS. Por outro lado a metformina
(1-4) consta da relagdo nacional de medicamentos essenciais
(RENAME) e portanto é fornecida pelo SUS.

O medicamento Galvus Met® 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.’

! CASO o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-a uso fora da bula,
nao aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a ANVISA nao
reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as conseqléncias clinicas de




Atualmente o tratamento do DM tipo2 tem a metformina
como tratamento inicial recomendado. De acordo com o
Consenso para a iniciagdo e ajuste da terapia para diabetes
mellitus tipo 2(5), da American Diabetes Association e
European Association for the Study of Diabetes, 2009, a
metformina é recomendada como a terapia farmacoldgica
inicial no DM tipo 2, na auséncia de contra-indicagdes
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 ndo se conseguiu atingir ou manter os
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, o préximo passo deve ser
comecar, ou intensificar, insulinoterapia. Embora a adic¢éo de
um terceiro agente oral possa ser considerada, esta abordagem
geralmente ndo é preferencial jA que ndo € mais eficaz na
reducdo da glicemia e é mais caro do que iniciar ou
intensificar a insulinoterapia.

A bula do medicamento sugere as seguintes precaucdes:

e Nao h& estudos disponiveis que comprovem 0s
beneficios clinicos (reducdo da mortalidade ou
eventos cardiovasculares) e a seguranca da
vildagliptina a longo prazo.(2)

e Galvus®/ Galvus® Met ndo sdo recomendados
para pacientes que apresentam transaminases
hepéticas pré tratamento acima de 2,5 vezes o
limite superior de normalidade. Por isto requer o
monitoramento de enzimas hepaticas, a ser
realizado pré-tratamento, a cada 3 meses ao longo
do primeiro ano e, entdo, periodicamente.

e O uso de vildagliptina ndo é recomendado em
pacientes com insuficiéncia renal moderada ou
grave ou em pacientes com doenca renal em fase
terminal em hemodialise.

Por fim, a vildagliptina ndo foi aprovada para comercializacdo
pela Food and Drug Administraiton (FDA) nos EUA.

2. CLOPIDOGREL(6)

Este medicamento pertence a um grupo de medicamentos
conhecidos como antiplaquetarios. As plaquetas séo estruturas
muito pequenas do sangue, menores que as células sanguineas
vermelhas e brancas, que se agrupam durante a coagulacao
sanguinea. Prevenindo este agrupamento, o bissulfato de

utilizacdo desse medicamento para tratamento ndo aprovado e nao registrado na ANVISA é de
responsabilidade do médico




clopidogrel age no sangue reduzindo a chance de formagéo de
trombos (coagulos sanguineos). O bissulfato de clopidogrel
tem indicacdo de bula para a prevengdo dos eventos
aterotromboticos.

O medicamento bissulfato de clopidogrel estd incluido na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
(7) do SUS e portanto é fornecido pela Secretaria de Saude do
Municipio.

3. ATACAND® (CANDESARTANA)(8)

Atacand® é um medicamento indicado para hipertensao
arterial leve. Sua substancia ativa é a candesartana. Este
medicamento ndo € fornecido pelo SUS.

Alternativamente, o SUS oferece um medicamento da mesma
classe terapéutica, a losartana. O medicamento losartana esta
incluido na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) (7) e deve ser fornecido pela Secretaria de Saude
do Municipio.

4. ADDERA(9)

O Addera® D3 é um suplemento de vitamina D3. Tem como
principio ativo o colecalciferol.

O medicamento colecalciferol estd incluido na Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) (7) em
associacdo com o carbonato de célcio nas concentraces
200U1+500mg e 400U1+500mg. Portanto, este medicamento é
fornecido na forma de genérico pelo SUS através da
Secretaria Municipal de Saude.

5. PAROXETINA(10,11)

Trata-se de um Inibidor Seletivo da Recaptacdo da Serotonina
(ISRS). Este medicamento é utilizado para o tratamento da
depressao.

Pertencem a este grupo farmacolégico o0s seguintes
antidepressivos: Sertralina, Fluoxetina, Paroxetina, Citalopran
e Escitalopran. De acordo com estudos cientificos, todos eles
possuem um mecanismo de agdo similar, eficacia semelhante
e 0 mesmo perfil de efeitos colaterais. Assim sendo, a escolha
entre eles é feita a partir de critérios subjetivos, entre os quais
podemos incluir a acessibilidade ao medicamento.

A paroxetina ndo é fornecida pelo SUS. Alternativamente, a
fluoxetina, estd incluida tanto na lista de medicamentos
essenciais elaborada pela OMS como na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) (7), devendo, portanto,
ser disponibilizada por Unidades Municipais de Saude.
Considerando-se que a Fluoxetina é um medicamento de facil
acesso a qualquer paciente entendemos dever ser esta a
primeira escolha terapéutica.

6. DONAREN® (TRAZODONA)(12)
Donaren®: é um antidepressivo cujo principio ativo é a o




cloridrato de trazodona. A trazodona é um derivado da
triazolopiridina que difere quimicamente dos demais
antidepressivos  disponiveis. O mecanismo de acédo
antidepressiva da trazodona no homem ainda ndo esta
completamente elucidado, mas esta relacionado a agdo
moduladora na neurotransmisséo da serotonina. Esta indicada
para tratamento de episodios depressivos graves, sendo
algumas vezes indicada também em associacdo a um ISRS
para tratamento da insOnia associada a transtornos
depressivos. A trazodona néo é disponibilizada pelo SUS.

Alternativamente o SUS fornece os medicamentos cloridrato
de amitriptilina, cloridrato de clomipramina, cloridrato de
nortriptilina e fluoxetina por meio do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, que é a primeira linha de cuidado
medicamentoso do sistema, para o tratamento da depresséo.

7. LYRICA® (PREGABALINA)(13)

O medicamento Lyrica tem como principio ativo a
pregabalina. A pregabalina é uma nova classe de agente
ansiolitico, porém com mecanismo de acdo diferente dos
benzodiazepinicos. Tem indicacdo de bula para o tratamento
da fibromialgia, da dor neuropatica, como terapia adjuntiva no
tratamento de crises convulsivas parciais e no tratamento do
transtorno de ansiedade generalizada (TAG).

Este medicamento ndo tem indicacdo de bula para o
tratamento da depressdo. Além disso, a pregabalina nao
consta na RENAME e nem na Relagdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Portanto, ndo é disponibilizado pelo SUS.

8. FRALDAS GERIATRICAS

As fraldas geriatricas sdo subsidiadas para pacientes acima de
60 anos através do Programa Farmacia Popular, mediante de
apresentacdo de prescricao médica.(14)

CONCLUSOES

e O medicamento Galvus Met® é uma associacao entre
vildagliptina e metformina. O medicamento Galvus
Met® ndo estd incluido na lista de Assisténcia
Farmacéutica do SUS. Por outro lado a metformina
consta da relagdo nacional de medicamentos essenciais
(RENAME) e portanto é fornecida pelo SUS.
Alternativamente ao Galvus Met®, 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.

¢ O medicamento bissulfato de clopidogrel esta incluido
na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) do SUS e portanto € fornecido pela
Secretaria de Saude do Municipio.

e O medicamento candesartana ndo é fornecido pelo




SUS. Alternativamente, o SUS oferece um
medicamento da mesma classe terapéutica, a losartana.
O medicamento losartana estd incluido na Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e
portanto é fornecido pela Secretaria de Saude do
Municipio.

O colecalciferol é a substancia ativa do medicamento
Addera D3. O medicamento colecalciferol est4
incluido na Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) em associagdo com o
carbonato de célcio nas concentracdes 200UI+500mg
e 400UI+500mg. Este medicamento &, portanto,
fornecido na forma de genérico, pela SUS através da
Secretaria Municipal de Saude.

A paroxetina ndo ¢é fornecida pelo SUS.
Alternativamente, o SUS disponibiliza a fluoxetina,
que é da mesma classe farmacoldgica da paroxetina e
possui eficacia semelhante.

A Trazodona ndo é disponibilizada pelo SUS. Para o
tratamento da depressdo, alternativamente, o SUS
fornece os medicamentos cloridrato de amitriptilina,
cloridrato de clomipramina, cloridrato de nortriptilina
e fluoxetina.

Ndo foram encontradas evidencias cientificas
consistentes que corroborem a indicacdo da
Pregabalina (Lyrica) no tratamento de sindromes
depressivas. Este medicamento ndo tem autorizagao
nem da ANVISA e nem do FDA para uso nesta
indicacao.

As fraldas geriatricas sdo subsidiadas para pacientes
acima de 60 anos através do Programa Farmacia
Popular, mediante de apresentacdo de prescri¢do
médica.
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