Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO NP°.: 0145195012557

CAMARA/VARA: 12UJ-1JD

COMARCA: Juiz de Fora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: S.B.C.

IDADE: 63 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Nesina Pio® 25/30mg e fitas para

monitoramento de glicemia

DOENCA(S) INFORMADA(S): Diabetes Mellitus tipo 2

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo terapéutica substituta a opc&o
terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 30846

NUMERO DA SOLICITAGCAO: 2019.0001307

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1) Existe alguma evidéncia cientifica de que o farmaco solicitado apresente

resultado superior aos fornecidos pelo SUS? R.: Gentileza verificar
consideracdes abaixo.

2) Sendo afirmativa a resposta acima o0 quadro apresentado pelo autor
subsidia a indicacéo? R.: Gentileza verificar consideracdes abaixo.

3) Agradecemos qualquer informacdo complementar a critério desse nobre
orgao.

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de

paciente/requerente com diagndstico de diabetes mellitus tipo 2, o qual
encontra-se em controle especializado com servico de endocrinologia do

programa Hiperdia, em uso de insulina NPH, Gliclazida e Metformina. Consta
iy
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gue o paciente ndo alcancou resposta satisfatoria a terapéutica instituida,
sendo requerido o uso adicional de Nesina Pio® (Pioglitazona + alogliptina),
além do fornecimento de fitas para monitoramento glicémico na quantidade
de 90 unidades/més.

N&o foram apresentados elementos técnicos do tempo de evolucéo da
doenca, da presenca e/ou auséncia de complicacbes secundarias e/ou
comorbidades, do historico dos resultados dos exames de monitoramento
glicémico (glicemia de jejum, glicemia capilar e hemoglobina glicada HbAlc),
provas de funcéo renal e outros parametros da evolucdo do caso concreto,
antes e/ou depois das condutas terapéuticas propostas e/ou ja realizadas.

Diabetes mellitus (DM) é uma doenca enddcrino-metabdlica 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 hiperglicémica ndo cetética) 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 ja no inicio do tratamento, no
DM2 a insulina € componente ndo obrigatério no inicio da terapéutica
farmacoldgica, embora apds varios anos de doenca ela se torne necesséria.

Entre os DM2 ha um largo espectro clinico: de disfuncdo das células j,
indice de massa corporal e resisténcia a acao da insulina endégena, o que
requer uma escolha cuidadosa das varias opc¢fes terapéuticas disponiveis,
conforme a fase evolutiva da doenca e a presenca ou nédo de complicacdes e
comorbidades.

Ao diagnostico de DM2, a maior parte dos pacientes deve iniciar o

tratamento com mudancas de habitos de vida (seguir orientagéo nutricional e
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realizar exercicios regularmente), podendo inicialmente associar ou ndo o0 uso
de hipoglicemiantes orais. A necessidade de introducdo da insulina,
combinada ou ndo com hipoglicemiantes orais, aumenta progressivamente a
medida que se prolonga o tempo da doenca, devido ao declinio progressivo
da funcéo das células B-pancreaticas.

Conforme diretrizes atuais, inicia-se o uso de antidiabético oral com o
cloridrato de metformina (500 a 2000 mg/dia). Ndo se alcancando o controle
satisfatorio da glicemia capilar em 04 a 6 semanas, faz-se revisdo da adesao
do paciente as modificaces 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
pos-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
monitoracdo e ajustes no tratamento até doses méaximas efetivas para atingir
a meta glicémica. Evoluindo ainda assim com hiperglicemia refrataria, avalia-
se a necessidade da introducao do tratamento insulinico.

A necessidade de prescricao da insulina, combinada ou ndo com
hipoglicemiantes orais, aumenta progressivamente a medida que se prolonga
o tempo da doenca, devido ao declinio progressivo da funcdo das células B-
pancreaticas.

O tratamento do paciente com DM é um tratamento complexo em sua

prescricdo e execugéo e exige a participacao intensiva do paciente e/ou de

um cuidador capacitado para tal; inclui necessariamente intervencdes néo

medicamentosas e medicamentosas, que traduzem-se por: educagdo em
diabetes, insulinoterapia (quando indicada), automonitorizacdo glicémica,

orientacdo nutricional e pratica regular de exercicio fisico, sempre que
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possivel.

O sucesso no tratamento do DM ndo é consequéncia/fruto de uma
Unica intervengdo, seja ela farmacologica ou néo, € fruto da efetiva adeséo
regular e continua do paciente a longo prazo a todas as medidas terapéuticas
propostas.

O programa de educacdo dos pacientes e/ou familiares deve ser
compativel com o nivel de desenvolvimento cognitivo e adaptado a

capacidade intelectual do paciente e/ou familiares. Ha estreita ligacdo _entre

adesdo ao tratamento e controle glicémico, a medida que a aderéncia ao

tratamento aumenta, a HbAlc diminui, os episédios de hiperglicemia e/ou
hipoglicemia sdo menos frequentes e as complicacdes secundarias a DM néo
se instalam, ou instalam-se mais tardiamente.

O manejo medicamentoso para o controle glicémico adequado em
pacientes portadores de DM, independentemente do seu tipo, passa pelo
trabalho coordenado entre a equipe de saude, paciente e familiares, o qual é
indispensavel para o controle da doenca e prevencdo das complicacdes
agudas e cronicas.

Nesina Pio® (benzoato de alogliptina + cloridrato de pioglitazona): nao
disponivel na rede publica, tem indicagdo de bula como uma segunda ou
terceira linha de tratamento em pacientes adultos com 18 anos ou mais com
DM2 - CID E11).

O Benzoato de Alogliptina, pertence a classe dos incretinomimeéticos,

conhecidos como gliptinas. E um representante de uma nova classe de
antidiabéticos ativos por via oral, € um inibidor da enzima dipeptidil-peptidase
4 (DPP-4). Principal mecanismo de acao €, essencialmente, a estabilizacdo
do GLP-1 endodgeno pela inibicdo da enzima que o degrada, a DPP-4. Nao
esta associado ao ganho de peso, rara hipoglicemia. Apresenta possibilidade
de efeitos adversos tais como: angiodedema e urticaria, possibilidade de

pancreatite aguda. Mais recentemente, a FDA langcou alerta sobre os
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inibidores saxagliptina e alogliptina, informando que podem aumentar o risco
de insuficiéncia cardiaca, principalmente em pacientes com insuficiéncia
cardiaca preexistente ou disfuncdo renal.

O Cloridrato de Pioglitazona, pertencente a classe das
Tiazolidinodionas (TZDs), a descoberta das propriedades hipoglicemiantes
das TZDs data do inicio da década de 1980. Atua sobre a resisténcia a
insulina e reduz a producao hepatica de glicose, aumenta a sensibilidade do
musculo, tecido gorduroso e figado a acdo da insulina, proporciona reducao
do espessamento médio intimal carotideo, proporciona melhora do perfil
lipidico com reducédo dos triglicerideos, reducdo da variabilidade da glicose
pos-prandial, raramente causa hipoglicemia, reducao relativamente maior da
HbAlc. Apresenta como efeitos adversos: retencao hidrica, anemia, ganho
ponderal, insuficiéncia cardiaca e fraturas.

Ha protocolos Estaduais que incluiram o Cloridrato de Pioglitazona na
relacdo estadual de medicamentos para o tratamento do DM2, podendo citar
como exemplos o Piaui e o Mato Grosso.

No caso em tela o CID informado para o paciente/requerente foi o CID
E10, que corresponde ao DM1. Porém, a terapéutica farmacoldgica
prescrita/utilizada e requerida (Nesina Pio®) sdo compativeis com o
diagnostico de DM2 CID E 11.

Conforme apresentado, o paciente evoluiu com necessidade de
introducdo do uso de insulina NPH (disponivel na rede publica); esta em uso
de dois antidiabéticos orais de classes diferentes: Metformina (disponivel na
rede publica) e Gliclazida (disponivel na rede publica), tendo sido requerido a
substituicdo por dois outros antidiabéticos orais ndo disponiveis na rede
publica (benzoato de alogliptina + cloridrato de pioglitazona).

Conforme os elementos técnicos apresentados, ndo foi identificada

situacao clinica que possibilite afirmar imprescindibilidade de uso especifico

das medicacdes requeridas em detrimento das alternativas terapéuticas
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disponiveis na rede publica.

Fitas reagentes para monitoramento glicémico: estdo disponiveis

através das unidades basicas de saude do SUS. A rede publica prevé o

fornecimento dos insumos necessarios para a aplicacdo da insulina e
monitorizagcdo da glicemia (seringa com agulha acoplada, tira reagente,
lanceta, aparelho de medicdo da glicemia), os quais permitem aos pacientes
e/ou aos cuidadores realizarem verificacdes do nivel de glicose no sangue ao
longo do dia, com os dispositivos especificos para essa finalidade,
propiciando opcéo terapéutica eficaz aos pacientes diabéticos.

No SUS as tiras reagentes para medida da glicemia capilar estéo
contempladas de acordo com a Portaria n° 2.583, de 10 de outubro de 2007,
e disponibilizadas aos usuarios do SUS, com DM insulino-dependentes
cadastrados no cartdo SUS e/ou no Programa Hiperdia, segundo a
prescricdo para o automonitoramento, feita a critério da Equipe de Saude
responsavel pelo acompanhamento do paciente. Tal questdo se restringe

a gestdo do SUS.
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