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Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Glauber Oliveira Fernandes
PROCESSO N°.: 00157955720148130377

CAMARA/VARA: Unica

COMARCA: Lajinha

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

REQUERENTE: E.C.S.G.

IDADE: 49 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Kombiglyze XR® (saxagliptina / cloridrato
de metformina)

DOENCA(S) INFORMADA(S): E 11

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo terapéutica substituta a opc&o

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 32301
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.0001231

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Solicito nota técnica quanto ao medicamento Kombiglyze XR (5/100mg) no

tratamento do Diabetes Mellitus tipo Il. O laudo médico acostado da conta de que a
autora ndo se adaptou com o medicamento metformina devido a efeitos colaterais.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada, datada de 21/08/2014, trata-

se de paciente/requerente com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2, em
uso de glibenclamida (disponivel na rede publica) e requer o uso de
Kombiglyze® XR (saxagliptina / cloridrato de metformina 5/1000mg), s6 a
alegacdo de intolerAncia ao cloridrato de metformina devido a efeitos
colaterais.

Constam também resultados de exames de amostra unica de glicemia

avaliada em 08/04/2014. Nao foi informada a época do estabelecimento do
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diagnéstico, ndo foi apresentado historico com os resultados de exames do
monitoramento glicémico da paciente (glicemia de jejum, glicemia capilar e

hemoglobina glicada HbAlc), essencial no controle e avaliacdo da resposta a

qualquer terapéutica instituida.

Conforme o0 exposto, verifica-se que a prescricao requerida, nada mais
€ que a associacao / combinacéo do cloridrato de metformina + saxaglitpina,

portanto, a justificativa de intolerancia ndo procede, tendo em vista que 0

cloridrato de metformina faz parte da composicdo do medicamento requerido

e continuara sendo ingerido pela paciente.

Importante esclarecer que o cloridrato de Metformina em sua forma

isolada, nas apresentacdes de 500 e 850 mg é fornecido pela rede publica,

através do componente basico de assisténcia farmacéutica, de competéncia
do Municipio, vide RENAME 2018 péaginas 22, 65 e 132.

Diabetes mellitus (DM) é uma doenca enddcrino-metabolica de
etiologia heterogénea, caracterizada por hiperglicemia crénica persistente,
resultante de defeitos da secrecédo, da acdo da insulina ou de ambos. A
doenca pode cursar com complicacdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e
sindrome hiperosmolar hiperglicEmica ndo cetotica) e crbnicas, micro
(retinopatia, nefropatia, neuropatia) e macrovasculares (doenca arterial
coronariana, arterial periférica e cerebrovascular).

O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) € o tipo mais comum de diabetes,
diferentemente do que ocorre no diabetes mellitus tipo 1 (DM1), em que 100%
dos pacientes precisam de insulina exdgena no tratamento, a maioria dos
pacientes com o tipo 2 (DM2) inicialmente ndo utiliza insulina logo apés o
diagnostico.

O sucesso no tratamento do DM € consequéncia/fruto de abordagem
multidisciplinar. Ndo é resultado de uma Uunica intervencdo, seja ela
farmacoldgica ou nédo, é fruto da adesao regular e continua do paciente a

todas as medidas terapéuticas propostas (plano alimentar, pratica regular de
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atividade fisica, uso de antidiabéticos orais em monoterapia ou em
combinacéo, ou associados a insulinoterapia.

Em contraste com a diabetes mellitus tipo 1, a insulina € componente
ndo obrigatorio da terapéutica farmacologica do diabetes mellitus tipo 2,
embora apdés varios anos de doenca, ela se torne necessaria. Entre os DM2
h&d um largo espectro clinico: de disfuncdo das células B, indice de massa
corporal e resisténcia a acdo da insulina endbégena, o que requer uma
escolha cuidadosa das vérias opc¢les terapéuticas disponiveis, conforme a
fase evolutiva da doenca e a presenca ou ndo de complicacOes e
comorbidades.

O plano alimentar e a pratica regular de atividades fisicas sdo os
fundamentos da terapéutica para a diabetes mellitus tipo 1 e 2, fato que exige
participacdo ativa do paciente. Porém, em geral, a adesdo do paciente a
esses dois fundamentos ndo é suficiente, sendo comum a necessidade de
prescricdo de antidiabéticos orais para o DM2 ja no inicio do diagndstico.

Conforme as diretrizes, inicia-se 0 uso de antidiabético oral com o
cloridrato de metformina (500 a 2000 mg/dia). Nao se alcangando o controle
satisfatorio da glicemia capilar em 04 a 6 semanas, rever a adesdao do
paciente as modificacdes do estilo de vida e considera-se eventualmente o
inicio de tratamento com terapia combinada (cloridrato de metformina +
segundo antidiabético oral de diferente classe (drogas que atuam na glicemia

pés prandial). O Cloridrato de Metformina continua sendo o farmaco de

primeira escolha para o tratamento do DM2 e sendo componente essencial

da terapia dupla ou tripla.

Persistindo controle inadequado, avalia-se modificar o segundo
antidiabético e/ou adicionar um terceiro antidiabético oral, e manter
monitoracao e ajustes no tratamento até doses maximas efetivas para atingir
a meta glicémica. Evoluindo ainda assim com hiperglicemia refrataria, avalia-

se a necessidade da introducéo do tratamento insulinico.
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Saxagliptina, € um antidiabético oral da nova classe terapéutica para o
tratamento da diabetes (farmacos incretinomiméticos). A saxagliptina
constitui-se em um inibidor da enzima dipeptidase 4 (DPP 4), promove 0
aumento na concentracdo de GLP1 e GIP.

“Por sua vez, o peptideo GLP-1 (do inglés, glucagon-like peptide-1),
secretado pelas células L-intestinais apds a ingestdo de carboidratos e
gorduras, é uma incretina com efeitos benéficos ainda mais significativos. O
GLP-1 estimula a biossintese e a secre¢cdo de insulina induzida por glicose
nas células 3 pancreaticas, e, adicionalmente, inibe a liberagdo de glucagon
pelas células a, aléem de elevar o tempo de esvaziamento gastrico,
produzindo sensacdo prolongada de saciedade™. Nos farmacos
incretinomiméticos, a secre¢do de insulina esta intimamente relacionada a
ingestdo de glicose, como consequéncia, o0 risco da ocorréncia de
hipoglicemia € minimizado. Porém, ha relatos na literatura de aumento no
risco de pancreatite e de infec¢cdes nos tratos respiratorio e urinario, e
reducado dos niveis de vitamina B12 no sangue.

Conforme os elementos técnicos apresentados, no caso concreto, ndo
foi identificada situacédo clinica que possibilite afirmar imprescindibilidade do
uso combinado do antidiabético oral requerido em detrimento das alternativas
terapéuticas regularmente disponiveis na rede publica, duas delas ja em uso
pela paciente (cloridrato de metformina — biguanida; e a glibenclamida -
sulfonilureia de segunda geragéo).
|V — REFERENCIAS:
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3) Farmacos para o Tratamento do Diabetes Tipo Il: Uma visita ao Passado e
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