
Nota Técnica 347928

Data de conclusão: 14/05/2025 22:38:26

Paciente

Idade: 59 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Osório/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 1ª Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 347928-A

CID: I69.4 - Seqüelas de acidente vascular cerebral não especificado como hemorrágico ou

isquêmico

Diagnóstico: seqüelas de acidente vascular cerebral não especificado como hemorrágico ou

isquêmico.

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: CLORIDRATO DE DULOXETINA
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Via de administração: VO

Posologia: duloxetina 30 mg - tomar 1 comprimido pela manhã.

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: sim, há múltiplos

agentes antidepressivos fornecidos pelo SUS, como fluoxetina, amitriptilina e sertralina.

Existe Genérico? Sim

Existe Similar? Sim

Descrever as opções disponíveis de Genérico ou Similar: vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -
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Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A duloxetina é um antidepressivo

inibidor da recaptação de serotonina e noradrenalina (IRSN) sintetizado na década de 1980.

Foi aprovado pelo FDA, agência reguladora dos Estados Unidos, para uso em Transtorno

Depressivo Maior e neuropatia diabética em 2004, e para uso em dor crônica em 2010 (8).

Atualmente, no Brasil, é indicado no tratamento de transtorno depressivo maior; de dor

neuropática periférica diabética; de fibromialgia em pacientes com ou sem transtorno

depressivo maior; de estados de dor crônica associados à dor lombar crônica e à dor devido à

osteoartrite de joelho (doença articular degenerativa) em pacientes com idade superior a 40

anos; e de transtorno de ansiedade generalizada. Comumente utilizada nas doses de 40 a 60

mg ao dia (9).

Duas revisões sistemáticas seguidas de metanálise de boa qualidade comparam a eficácia e

tolerabilidade da duloxetina com outros antidepressivos utilizados no tratamento de transtorno

depressivo maior (TDM). A publicação de Cipriani e colaboradores (38), em 2012, identificou 16

ensaios clínicos randomizados, totalizando 5.735 participantes. Dentre eles, 11 estudos

(n=3.304) compararam a duloxetina com inibidor seletivo da recaptação da serotonina (ISRS)

(especificamente, paroxetina, escitalopram e fluoxetina); quatro estudos (n=1.978) com outros

ISRN (venlafaxina e desvenlafaxina); e um estudo (n=453) com um medicamento antipsicótico

que também é usado como agente antidepressivo, a quetiapina. Não houve diferença em

eficácia; contudo, quando comparado com escitalopram e com venlafaxina, pacientes em uso

de duloxetina interromperam mais frequentemente o tratamento (odds ratio de 1,62 com

intervalo de confiança de 95% de 1,01 a 2,62 e OR de 1,56 com IC95% de 1,14 a 2,15,

respectivamente). A baixa tolerabilidade da duloxetina comparada a outros antidepressivos

(entre eles, a sertralina) também foi evidenciada por outros estudos (39).

Revisão seguida de metanálise mais recente, publicada em 2018 (30), comparou a eficácia e

tolerabilidade de 21 antidepressivos no tratamento de TDM. Os antidepressivos avaliados

foram agomelatina, bupropiona, citalopram, desvenlafaxina, duloxetina, escitalopram,

fluoxetina, fluvoxamina, levomilnaciprano, milnaciprano, mirtazapina, paroxetina, reboxetina,

sertralina, venlafaxina, vilazodona e vortioxetina. O desfecho primário foi eficácia, mensurada

por meio de resposta ao tratamento - ou seja, redução de, pelo menos, 50% dos sintomas de

depressão inferidos por escala específica. Duloxetina mostrou-se igualmente eficaz quando

comparada às alternativas disponíveis pelo SUS, como a fluoxetina, a amitriptilina e a

sertralina. Contudo, a sertralina e a fluoxetina foram melhor toleradas pelos participantes do

que a duloxetina.

Item Descrição Quantidade Valor Unitário* Valor Anual 

CLORIDRATO

DULOXETINA 

60 MG CAP DURA

LIB RETARD CT

BL AL/AL X 30

13 R$ 112,32 R$ 1.460,16

* Valor unitário considerado a partir de consulta de preço da tabela CMED, atualizada em 06 de

maio de 2022. Preço máximo de venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%).
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O PMVG é o resultado da aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP) sobre o

Preço Fábrica – PF, PMVG = PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolução nº. 3, de 2

de março de 2011, é um desconto mínimo obrigatório a ser aplicado sempre que forem

realizadas vendas de medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado nº 15, de 31 de

agosto de 2017 - Versão Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado

CMED nº 5, de 21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem

isenção de ICMS para aquisição por órgãos da Administração Pública Direta Federal, Estadual

e Municipal, conforme Convênio ICMS nº 87/02, sendo aplicado o benefício quando cabível.

Em consulta à tabela CMED em junho de 2024 e aos dados informados pelo prescritor foi

construída a tabela acima estimando o custo para tratamento de um ano.

Não foi encontrada análise de custo-efetividade para o cenário brasileiro, em específico,

comparando a duloxetina às alternativas disponíveis no SUS no tratamento de TDM. Cabe

comentar que, uma vez que o benefício do fármaco é comparável e que seu custo é superior

às alternativas disponíveis no sistema único de saúde, esperar-se-iam resultados desfavoráveis

em eventual análise de custo-efetividade, ainda que não tenha sido realizada.

Estudo europeu de Ramsberg e colaboradores buscou avaliar a custo-efetividade de diversos

fármacos como primeira linha de tratamento farmacológico de TDM no contexto da atenção

primária (40). O estudo incorpora os resultados de uma das metanálises previamente citadas, e

também estimativas de taxa de resposta construídas através de metanálise em rede. Na

comparação de citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina mirtazapina,

paroxetina, reboxetina, sertralina e venlafaxina no tratamento de TDM, o escitalopram foi

considerado a alternativa com melhor custo-efetividade, e os demais fármacos exibiram perfil

de custo-efetividade equivalente. Cabe comentar que a extrapolação dessas conclusões para

outros cenários é restrita pelas diferenças de preços dos fármacos e demais custos envolvidos

no tratamento.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: espera-se eficácia no controle do TDM

equivalente às alternativas disponíveis pelo SUS.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: CLORIDRATO DE DULOXETINA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: A evidência científica disponível aponta para benefício de uso de duloxetina no

tratamento da depressão, quando comparada a placebo. Não foi, contudo, observada

superioridade ao tratamento ativo, como à amitriptilina ou fluoxetina, fármacos disponíveis no

sistema público de saúde. 

Por fim, mesmo que fosse comprovada a superioridade da duloxetina em relação às

alternativas disponíveis no sistema público, esse benefício deveria ser de grande magnitude

para justificar seu custo, que tem potencial de provocar importante impacto orçamentário no

sistema de saúde, considerando a prevalência das condições para as quais é elegível, com

prejuízo indireto à toda população assistida pelo SUS.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do
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CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A parte autora possui diagnóstico de diabete melito insulino-dependente

(CID-10 E10), conforme laudo em anexo (Evento 8, LAUDO1) e também foi acometida por

sequelas de acidente vascular cerebral não especificado como hemorrágico ou isquêmico

(CID-10 I69.4) em outubro de 2022. A paciente já utilizou diversos medicamentos pelo SUS:

sinvastatina, metformina, furosemida, captopril, AAS, enalapril, atenolol, hidroclorotiazida,

omeprazol, anlodipino, losartana, clonidina, sertralina e glibenclamida. Atualmente, a paciente

vem fazendo uso de metformina XR 1 g; gliclazida MR 60 mg; empagliflozina 10 mg; insulina

NPH 100 U/ml; losartana 50 mg; indapamida SR 1,5 mg; levanlodipino 2,5 mg; succinato de

metoprolol 25 mg; espironolactona 25 mg; atorvastatina 20 mg e duloxetina 30 mg. Com isso,

pleiteia jurisdicionalmente os medicamentos duloxetina 30 mg, gliclazida 60 mg, indapamida

1,5 mg, empagliflozina 10 mg e levanlodipino 2,5 mg. A presente nota técnica versará sobre a

duloxetina, que conforme consta no processo (Evento 17, INF2, Página 4) é utilizada como

antidepressivo.

O Transtorno Depressivo Maior (TDM) é uma condição prevalente e incapacitante (1). A

prevalência ao longo da vida de transtornos depressivos unipolares é de 12% (2). Atualmente,

TDM representa a segunda principal causa de incapacidade nos Estados Unidos (3). O TDM

apresenta-se de forma bimodal: na maioria dos pacientes, os sintomas têm início aos vinte

anos de idade; há, contudo, um segundo pico de ocorrência aos cinquenta anos de idade (4,5).

O TDM é duas vezes mais frequente em mulheres do que em homens (6). Outros fatores de

risco para o desenvolvimento de TDM incluem exposição a níveis elevados de estresse,

história de experiências de trauma, diagnóstico de TDM em parentes de primeiro grau e relato

de sintomas depressivos prévios (7–10).

O TDM é uma entidade nosológica heterogênea, que compreende uma variedade de

apresentações clínicas com uma constelação de sintomas associados. Seu diagnóstico baseia-

se em entrevistas clínicas que ocorrem, predominantemente, no contexto de atenção básica à

saúde (11–14). Segundo o Manual de Diagnóstico e Estatístico de Transtornos Mentais 5

(DSM-5), elaborada pela Associação de Psiquiatria Americana, para diagnóstico de TDM é

necessário, pelo menos, duas semanas com humor deprimido ou anedonia acompanhada da

maioria (pelo menos, quatro) dos seguintes sintomas: insônia ou hipersonia, mudança no

apetite ou peso, retardo psicomotor ou agitação, fadiga ou perda de energia excessiva,

capacidade diminuída de concentrar-se ou pensar, pensamentos de inutilidade ou culpa e

pensamentos recorrentes sobre morte ou suicídio (9).

Segundo o DSM-5, a caracterização do TDM dá-se por meio de especificadores, como

sintomas ansiosos, características atípicas, catatonia, características melancólicas,
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características mistas, características psicóticas congruentes e incongruentes com o humor,

início no periparto e padrão sazonal (9). Pertinente ao caso em tela, no TDM com sintomas de

ansiedade, o paciente apresenta medo, agitação, nervosismo, pensamentos ruminativos com

conteúdo de catástrofes iminentes, dificuldade para relaxar, tensão muscular e sintomas

autonômicos (palpitação, sudorese, entre outros) na maior parte do tempo durante o episódio

depressivo (10,15). Trata-se de um diagnóstico controverso, com reduzida estabilidade: apenas

1,2% dos pacientes diagnosticados inicialmente com TDM com sintomas de ansiedade

mantiveram o diagnóstico depois de um ano de seguimento (16). Ainda assim, estudos de

seguimento evidenciaram que pacientes com diagnóstico de TDM com sintomas de ansiedade

apresentam pior resposta ao tratamento farmacológico com maior frequência e intensidade de

eventos adversos (8,17), culminando com menores taxas de remissão e maior tempo em

tratamento (8,18). É controversa a relevância clínica dos subtipos de TDM (19). Quando

comparada a resposta ao tratamento farmacológico com antidepressivos em pacientes com

diferentes subtipos de TDM (especificamente, com características ansiosas, melancólicas e

atípicas), não se encontrou diferença estatisticamente significativa (20–24).

Para a avaliação diagnóstica e acompanhamento da resposta ao tratamento recomenda-se uso

da Escala de Depressão de Hamilton (HAM-D). Trata-se de uma escala composta por 24, 21

ou 17 itens dependendo da versão utilizada (25). Nela, avalia-se a presença de seis dimensões

do TDM: 1- humor (como tristeza, desânimo e sentimento de culpa), 2- somática (por exemplo,

dores no corpo, cefaléia, sintomas gastrointestinais), 3- motora (agitação ou retardo

psicomotor), 4- social, 5- cognitiva e 6- ansiedade. Na prática clínica, escores acima de 25

pontos são característicos de pacientes gravemente deprimidos; escores entre 18 e 24 pontos,

pacientes moderadamente deprimidos; e escores entre sete e 17 pontos, pacientes com

depressão leve. Ainda que sujeita a importantes críticas (26), a HAM-D-17 é uma escala

padrão para avaliação de TDM: foi utilizada em 95% de todos os ensaios clínicos controlados

para avaliação de eficácia de antidepressivos (26,27). Ademais, possui validação para uso no

sul do Brasil (25). 

Para o tratamento de depressão almeja-se a remissão dos sintomas depressivos (28).

Mensurados por meio da HAM-D, valores menores ou igual a sete são considerados remissão

da doença, enquanto que uma redução superior a 50% do escore sinaliza resposta ao

tratamento. Recomenda-se tratamento farmacológico apenas no TDM moderado ou grave (29).

Para casos de TDM leve, sugere-se exclusivamente psicoterapia. 

Diversos antidepressivos, de diferentes mecanismos de ação, servem no tratamento de TDM

moderado à grave (30). De fato, meta-análises de ensaios clínicos randomizados demonstram

eficácia de amitriptilina (31), citalopram (32), duloxetina (33), escitalopram (31), imipramina (32)

, mirtazapina (34), paroxetina (35), sertralina (36), entre outros. Tendo em vista as inúmeras

alternativas disponíveis, diretrizes internacionais recomendam a seleção de antidepressivos

conforme perfil de efeitos adversos e potenciais interações medicamentosas, ambos

individualizados ao paciente (1,37).  

Fármacos recomendados como primeira linha de tratamento de TDM estão disponíveis pelo

SUS (por exemplo, sertralina e fluoxetina) (37). Nesse ponto, é interessante frisar que, de

forma a diagnosticar refratariedade ao tratamento, deve-se utilizar dose otimizada por período

de tempo mínimo (entre duas e seis semanas). Na ausência de resposta, pode-se aumentar a

dose dentro dos limites terapêuticos (29,37). Após aumento para dose máxima tolerada, opta-

se entre a troca de antidepressivo (preferencialmente por antidepressivos de classes

diferentes) ou a adição de um fármaco que potencialize a ação antidepressiva (como o lítio,

disponível pelo SUS). Em caso de depressão refratária, é possível utilizar a combinação de

antidepressivos (por exemplo, amitriptilina e fluoxetina). Por fim, restam os antidepressivos

inibidores da monoaminoxidase (IMAO) e a eletroconvulsoterapia. 
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Tecnologia 347928-B

CID: I69.4 - Seqüelas de acidente vascular cerebral não especificado como hemorrágico ou

isquêmico

Diagnóstico: seqüelas de acidente vascular cerebral não especificado como hemorrágico ou

isquêmico

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: EMPAGLIFLOZINA

Via de administração: VO

Posologia: empagliflozina 10 mg - tomar 1 comprimido no almoço.

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: EMPAGLIFLOZINA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: sim, para o tratamento

do DM2, o SUS tem como alternativas os medicamentos metformina, glibenclamida, gliclazida,

dapagliflozina, insulina NPH e insulina regular. Cabe ressaltar que a dapagliflozina é um

medicamento da mesma classe terapêutica que a empagliflozina.

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não
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Custo da Tecnologia

Tecnologia: EMPAGLIFLOZINA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: EMPAGLIFLOZINA

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: EMPAGLIFLOZINA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A empagliflozina tem seu

mecanismo de ação a nível renal, inibindo a função do cotransportador sódio-glicose 2

(SGLT2), promovendo aumento da eliminação de sódio e glicose através da urina. Isso

promove, em última análise, diminuição dos níveis séricos de glicose. Possui ainda efeito

diurético, com redução da pressão arterial e perda de peso (2,5,8). 

O grau de redução da HbA1c para esta classe farmacológica é de aproximadamente 1%, com

eficácia semelhante entre os três representantes desta classe disponíveis no Brasil

(empagliflozina, dapagliflozina e canagliflozina), seja em pacientes usando somente metformina

ou em associação com outros medicamentos antidiabéticos, inclusive insulina (2,8,9).

O maior estudo que avaliou o uso da empagliflozina em pacientes com DM2 foi o estudo EMPA-

REG (10). Trata-se de um ensaio clínico randomizado, de não inferioridade, com objetivo

principal de avaliar se a empagliflozina seria segura do ponto de vista cardiovascular. Este

estudo faz parte de uma exigência regulatória da Food and Drug Administration (FDA), agência

americana que regula a aprovação de medicamentos. Foram randomizados 7.020 pacientes

com DM2 não controlado e com doença cardiovascular conhecida ou com alto risco para

doença cardiovascular, para uso de empagliflozina (n=4.687) ou placebo (n=2.333). O

desfecho primário foi um combinado de morte por causa cardiovascular, IAM ou AVC não fatal.

Após acompanhamento médio de 3,1 anos, esse desfecho aconteceu em 490 pacientes

usando empagliflozina (10,5%) e 282 dos pacientes usando placebo (12,1%), com razão de
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risco (RR) de 0,86 e intervalo de confiança de 95% (IC95%) de 0,74 a 0,99. Esse resultado

levou à conclusão de que a empagliflozina é segura do ponto de vista cardiovascular em

pacientes com DM2 (não aumenta a incidência de doença cardiovascular) e pode reduzir em

14% esse desfecho combinado, com um número de pacientes necessário para tratar para

reduzir um desfecho (NNT) de 63. Além disso, análises adicionais mostraram uma redução de

38% do risco de mortalidade (RR de 0,62; IC95% 0,49 a 0,77).

Algumas limitações deste estudo devem ser ressaltadas. Primeiro, trata-se de um estudo que

avaliou a empagliflozina contra placebo em pacientes com DM2 não adequadamente

controlados. Dessa forma, não é possível afirmar se o benefício observado no estudo seria

mantido quando comparada com outro medicamento que também diminuísse os níveis de

glicose (outra classe de antidiabético). Além disso, praticamente todos os pacientes incluídos

neste estudo (99%) apresentavam doença cardiovascular estabelecida, constituindo-se em um

grupo de alto risco para novos eventos.

Dentre os efeitos adversos dessa classe farmacológica, os mais frequentes são o aumento de

infecções genitais por fungos (candidíase vulvovaginal) e infecções urinárias, com incidência

aproximada de 9%, geralmente não complicadas e com resolução com tratamento usual

(antibióticos e/ou antifúngicos) (8). Há também aparente risco aumentado de amputações,

principalmente para a canagliflozina (incidência rara, aproximadamente de 0,6%) (11,12) mas

possivelmente para os outros dois fármacos desta classe (11). Não é comum a hipoglicemia

(queda acentuada da glicose) grave com esses medicamentos (8).

 

Item Descrição Quantidade Valor Unitário* Valor Total 

EMPAGLIFLOZIN

A

10MG COM REV

CT BL AL PLAS

PVC TRANS X 30

13 R$ 185,60 R$ 2.412,80

* Valor unitário considerado a partir de consulta de preço da tabela CMED. Preço máximo de

venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da

aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP) sobre o Preço Fábrica – PF, PMVG =

PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolução nº. 3, de 2 de março de 2011, é um

desconto mínimo obrigatório a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de

medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado nº 15, de 31 de agosto de 2017 -

Versão Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED nº 5, de

21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenção de

ICMS para aquisição por órgãos da Administração Pública Direta Federal, Estadual e

Municipal, conforme Convênio ICMS nº 87/02, sendo aplicado o benefício quando cabível.

A empagliflozina é comercializada, no Brasil, pela farmacêutica Boehringer Ingelheim do Brasil

Química e Farmacêutica Ltda sob o nome comercial Jardiance®, disponível na forma

farmacêutica de comprimidos revestidos nas concentrações de 10 e 25 mg e com

apresentação de caixas com 10 e 30 comprimidos. Em consulta à tabela CMED no momento

da elaboração dessa nota técnica e com os dados da prescrição juntada ao processo, foi

elaborada a tabela acima. 

A Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) realizou avaliação de custo

efetividade a respeito da adição de um segundo antidiabético à metformina em pacientes com

controle glicêmico inadequado, demonstrando um melhor custo-benefício na adição de uma

sulfoniluréia comparado aos inibidores da SGLT2 ou outras classes de antidiabéticos (7). 

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do sistema de saúde britânico

demonstrou perfil de custo-efetividade semelhante: os inibidores da SGLT2 não foram mais
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efetivos que as sulfoniluréias e também a pioglitazona. Recomendam o uso da empagliflozina

ou outro inibidor da SGLT2 na impossibilidade do uso de metformina e/ou sulfoniluréias como

primeiras opções (6,13). 

Análise econômica da CONITEC demonstra que o custo anual para o tratamento de um

paciente é R$ 230,40 superior para o uso da empagliflozina em relação à dapagliflozina, sendo

preferido o mais barato por não haver evidência de benefício de um sobre o outro. Além disso,

considerou uma melhor custo-efetividade quando incorporada em maiores de 65 anos com

doença cardiovascular prévia, subgrupo para o qual essa classe de fármacos foi de fato

incorporada (5).

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: diminuição dos níveis séricos de HbA1c

em cerca de 1% e diminuição dos eventos cardiovasculares, em comparação com placebo, da

mesma forma que outros representantes da classe farmacológica.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Recomendada

Conclusão

Tecnologia: EMPAGLIFLOZINA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: O uso da empagliflozina em pacientes com DM2 com níveis de HbA1c acima do

alvo reduz a ocorrência de eventos cardiovasculares quando comparada com placebo. Este

efeito é mais importante em pacientes com mais de 40 anos e com doença cardiovascular

conhecida, o que levou a CONITEC a incorporar essa classe de medicamentos no SUS

somente para esta população. Não há estudos comparativos que demonstram a superioridade

da empagliflozina à dapagliflozina, fármaco com recomendação da CONITEC para

incorporação e disponível no SUS. 

 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não

Referências bibliográficas: 1. World Health Organization. Global Report on Diabetes. World

Health Organization; 2016. 86 p.

2. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes 2019 - 2020. 2019. Disponível em:

https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf

3. World Health Organization. Global Health Risks: Mortality and Burden of Disease Attributable

to Selected Major Risks. World Health Organization; 2009. 62 p.

4. American Diabetes Association. 9. Pharmacologic Approaches to Glycemic Treatment:

Diabetes Care. 2020 Jan;43(Suppl 1):S98–110.

5. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias – CONITEC. EMPAGLIFLOZINA E

DAPAGLIFLOZINA PARA O TRATAMENTO DE DIABETES MELLITUS TIPO 2. Março/2020.

Disponível em:

http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_524_Empagliflozina_e_dapagliflozina_di

abetes_mellitus_tipo_2_FINAL.pdf

6. Overview | Empagliflozin in combination therapy for treating type 2 diabetes | Guidance |

Página 12 de 14

https://paperpile.com/c/WeLSey/2CRO
https://paperpile.com/c/WeLSey/qOSL
https://paperpile.com/c/WeLSey/m3bj
http://paperpile.com/b/WeLSey/IigJ
http://paperpile.com/b/WeLSey/IigJ
http://paperpile.com/b/WeLSey/0lPU
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf
http://paperpile.com/b/WeLSey/I8XB
http://paperpile.com/b/WeLSey/I8XB
http://paperpile.com/b/WeLSey/Y2gu
http://paperpile.com/b/WeLSey/Y2gu
http://paperpile.com/b/WeLSey/m3bj
http://paperpile.com/b/WeLSey/m3bj
http://paperpile.com/b/WeLSey/0lPU
http://paperpile.com/b/WeLSey/0lPU
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_524_Empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_FINAL.pdf
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relatorio_524_Empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitus_tipo_2_FINAL.pdf
http://paperpile.com/b/WeLSey/2CRO


NICE. Disponível em: https://www.nice.org.uk/guidance/ta336/

7. New Drugs for Type 2 Diabetes: Second-Line Therapy — Science Report. Ottawa (ON):

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health; 2018.

8. Clar C, Gill JA, Court R, Waugh N. Systematic review of SGLT2 receptor inhibitors in dual or

triple therapy in type 2 diabetes. BMJ Open [Internet]. 2012 Oct 18;2(5). Disponível em:

http://dx.doi.org/10.1136/bmjopen-2012-001007

9. Rosenstock J, Jelaska A, Frappin G, Salsali A, Kim G, Woerle HJ, et al. Improved glucose

control with weight loss, lower insulin doses, and no increased hypoglycemia with empagliflozin

added to titrated multiple daily injections of insulin in obese inadequately controlled type 2

diabetes. Diabetes Care. 2014 Jul;37(7):1815–23.

10. Zinman B, Wanner C, Lachin JM, Fitchett D, Bluhmki E, Hantel S, et al. Empagliflozin,

Cardiovascular Outcomes, and Mortality in Type 2 Diabetes. N Engl J Med. 2015 Nov

26;373(22):2117–28.

11. Khouri C, Cracowski J-L, Roustit M. SGLT-2 inhibitors and the risk of lower-limb amputation:

Is this a class effect? Diabetes Obes Metab. 2018 Jun;20(6):1531–4.

12. Neal B, Perkovic V, Mahaffey KW, de Zeeuw D, Fulcher G, Erondu N, et al. Canagliflozin

and Cardiovascular and Renal Events in Type 2 Diabetes. N Engl J Med. 2017 Aug

17;377(7):644–57.

13. Overview | Canagliflozin, dapagliflozin and empagliflozin as monotherapies for treating type

2 diabetes | Guidance | NICE. Disponível em: : https://www.nice.org.uk/guidance/ta390.

14. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias – CONITEC. DAPAGLIFLOZINA

PARA O TRATAMENTO DE DIABETES MELLITUS TIPO 2. Março/2023. Disponível em:

https://www.gov.br/conitec/pt-

br/midias/relatorios/2023/20230405_Relatorio_820_dapagliflozina_final.pdf

NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A parte autora possui diagnóstico de diabete melito insulino-dependente

(CID-10 E10), conforme laudo em anexo (Evento 8, LAUDO1) e também foi acometida por

sequelas de acidente vascular cerebral não especificado como hemorrágico ou isquêmico

(CID-10 I69.4) em outubro de 2022. A paciente já utilizou diversos medicamentos pelo SUS:

sinvastatina, metformina, furosemida, captopril, AAS, enalapril, atenolol, hidroclorotiazida,

omeprazol, anlodipino, losartana, clonidina, sertralina e glibenclamida. Atualmente, a paciente

vem fazendo uso de metformina XR 1 g; gliclazida MR 60 mg; empagliflozina 10 mg; insulina

NPH 100 U/ml; losartana 50 mg; indapamida SR 1,5 mg; levanlodipino 2,5 mg; succinato de

metoprolol 25 mg; espironolactona 25 mg; atorvastatina 20 mg e duloxetina 30 mg. Com isso,

pleiteia jurisdicionalmente os medicamentos duloxetina 30 mg, gliclazida 60mg, indapamida

1,5 mg, empagliflozina 10 mg e levanlodipino 2,5 mg. Essa nota técnica versará sobre o pleito

de empagliflozina.

O diabetes mellitus tipo 2 (DM) é uma doença crônica que se caracteriza por um estado de

resistência insulínica associado à deficiência relativa de insulina, acarretando em hiperglicemia.

Seu diagnóstico pode ser feito através de aferição de glicemia de jejum (≥ 126 mg/dL),

hemoglobina glicada (≥ 6,5%), teste de tolerância oral à glicose (≥ 200 mg/dL) ou de dosagem

de glicose plasmática aleatória (≥ 200 mg/dL) associada a sintomas específicos (1). Segundo

dados coletados em 2019 pelo VIGITEL, estima-se que o Brasil tenha 7,5% da sua população

adulta diagnosticada com esta doença (2). As complicações deste estado hiperglicêmico
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envolvem danos micro (neuropatia, nefropatia, retinopatia) e macrovasculares (doença

coronariana, acidente vascular encefálico, doença arterial periférica), podendo levar à perda

visual, à doença renal crônica e a amputações (1). O objetivo do tratamento do DM2 é

minimizar os eventos de hiperglicemia com finalidade de reduzir a instalação destas

complicações crônicas. A monitorização do tratamento é realizada pela dosagem da

hemoglobina glicada (HbA1c), que guarda correlação com a média de glicemia dos últimos 3

meses. De forma geral, a meta do tratamento é atingir níveis de HbA1c próximos de 7%,

podendo esse alvo variar conforme idade, risco de hipoglicemia e complicações crônicas já

estabelecidas (3). 

O tratamento do DM2 envolve abordagem multidisciplinar pela necessidade de instituição de

terapia medicamentosa, de acompanhamento nutricional e realização de práticas de atividade

física. A prática regular de atividade física e a rotina de uma dieta bem equilibrada são capazes

de gerar impacto nos níveis glicêmicos de forma muito similar à algumas terapêuticas

farmacológicas isoladamente, sendo cruciais no tratamento (4,5). Sobre o manejo

medicamentoso, existem diversas classes de fármacos disponíveis para o manejo do DM2. A

metformina é sempre a droga preferencial para manejo inicial e deve ser sempre mantida, a

não ser que haja alguma contraindicação formal ao seu uso. Outros antidiabéticos podem ser

associados ao esquema de tratamento se necessário, sempre levando em consideração se

existem complicações do DM2 já estabelecidas ou alto risco de desenvolvimento destas

complicações, se existe risco de hipoglicemia, se existe necessidade de produzir impacto

neutro no peso corporal e se o custo é compatível com a manutenção do tratamento. O uso de

insulina deve ser considerado quando existirem sintomas catabólicos, níveis elevados de

HbA1c (>10%) ou em associação com as medidas terapêuticas descritas acima (6,7). 
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