Nota Técnica 501850

Data de conclusao: 22/04/2026 09:37:51

Paciente

Idade: 72 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Rolim de Moura/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: Juizado Especial de Rolim de Moura

Tecnologia 501850-A

CID: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente

Diagnéstico: diabetes mellitus insulino-dependente

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE METFORMINA + DAPAGLIFLOZINA

Via de administracao: VO
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Posologia: dapagliflozina + cloridrato de metformina 5/1000 mg, 2 cps ao dia.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE METFORMINA + DAPAGLIFLOZINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, metformina,
glibenclamida, gliclazida, dapagliflozina, insulina NPH e insulina regular (1).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE METFORMINA + DAPAGLIFLOZINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE METFORMINA + DAPAGLIFLOZINA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE METFORMINA + DAPAGLIFLOZINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Entendemos que o pleito € pelo
medicamento que combina os farmacos dapagliflozina e cloridrato de metformina de acéao
prolongada (5 mg/1000 mg) em um Unico comprimido, contudo ha evidéncia corroborando a
equivaléncia terapéutica da administracdo dos medicamentos em comprimidos separados
quando comparados com a dose fixa (6,7). Portanto, visto que o ajuste de dose pode ser
facilmente compensado, sugerimos a adesdo ao esquema terapéutico atualmente disponivel
na rede publica ou via programa “Farmacia Popular’, no caso da metformina de liberagcéao
prolongada. Como o medicamento metformina encontra-se amplamente incorporado no SUS
no componente basico da assisténcia farmacéutica, aqui iremos abordar sobre as evidéncias
disponiveis da dapagliflozina.

As gliflozinas sédo uma familia de antidiabéticos orais que inibem a acdo do transportador
SGLT2 (do inglés, sodium glucose linked transporter) nos tabulos proximais dos rins. Essa
inibicdo promove maior excrecéo de glicose urinéria, reduzindo a glicemia, promovendo perda
de peso e reduzindo a retencao de fluidos. Esta classe apresenta baixo risco de hipoglicemia e
pode ser combinada com todas as outras classes de antidiabéticos orais, e também com
insulina (1).

O grau de reducéao da HbA1c para esta classe farmacolégica € de aproximadamente 1%, com
eficacia semelhante entre os trés representantes desta classe disponiveis no Brasil
(empagliflozina, dapagliflozina e canagliflozina), seja em pacientes usando somente metformina
ou em associacao com outros medicamentos antidiabéticos, inclusive insulina (1,6).

Diversos ensaios clinicos randomizados (ECR) e revisdes sistematicas compararam o uso da
dapagliflozina com o de placebo, consolidando a capacidade deste medicamento em reduzir de
forma consistente os niveis de HbA1c. Estes estudos convergem para o achado de que este
medicamento tem potencial de reduzir cerca de 0,5% a 0,7% dos niveis de HbA1c (8—10).

O DECLARE-TIMI 58 foi um grande ensaio que avaliou desfechos cardiovasculares associados
ao uso de dapagliflozina (11). Neste estudo, pacientes com DM2 e alto risco cardiovascular
foram designados para receber dapagliflozina ou placebo (os demais hipoglicemiantes do
esquema terapéutico eram prescritos conforme decisdo do médico assistente). Dois desfechos
primarios foram avaliados: a ocorréncia de eventos cardiovasculares maiores (morte
cardiovascular, infarto do miocéardio e acidente vascular cerebral) e a ocorréncia de morte por
causas cardiovasculares ou hospitalizacao por insuficiéncia cardiaca. Foram avaliados 17.160
pacientes, sendo que 10.186 destes ja apresentavam doenca cardiovascular. Esses individuos
foram acompanhados por 4 anos. O uso de dapagliflozina ndo diminuiu a taxa de eventos
cardiovasculares maiores: 8,8% no grupo dapagliflozina e 9,4% no grupo placebo (HR 0,93;
IC95% 0,84 a 1,03; P=0,17). Em relacdo ao desfecho de morte cardiovascular ou internacao
por insuficiéncia cardiaca, a dapagliflozina demonstrou beneficio: 4,9% no grupo dapagliflozina
e 5,8% no grupo placebo (HR 0,83; IC95% 0,73 a 0,95; P=0,005). Esta diferenca se deu pela
reducao nas internagdes por insuficiéncia cardiaca (HR 0,73; 1C95% 0,61 a 0,88), ndo havendo
diferenca em morte cardiovascular (HR 0,98; IC95% 0,82 a 1,17). Cabe ressaltar que este
estudo foi desenhado para avaliar a seguranca cardiovascular da dapagliflozina (estudo de nao
inferioridade) e que o bragco de comparacgéo néo era constituido de medicamento ativo e sim de
placebo. Estas duas limitagdes sédo importantes e ndo permitem inferir que a dapagliflozina é
superior a outros medicamentos para tratamento do DM2.

Subanalise do estudo DECLARE-TIMI constatou que em pacientes com mais de 65 anos de
idade o uso de dapagliflozina reduziu desfecho de morte por causa cardiovascular ou
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hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca (HR 0,77; 1C95% 0,63 a 0,94) (11). Ainda sobre
avaliacdo de desfechos cardiovasculares, a metanalise de Tager et al. (2020) avaliou 64
estudos sobre o uso de dapagliflozina, demonstrando resultados similares ao do estudo
DECLARE-TIMI: redugcdo de complicagdes associadas a insuficiéncia cardiaca, mas sem
reduzir desfechos cardiovasculares maiores ou morte por todas as causas (12).

Sobre efeitos adversos, ha aumento de risco de infec¢des urinarias e genitais com o uso de
dapagliflozina. Por causar glicosuria e por apresentar um efeito de diurese osmatica, pode
causar hipotensdo em alguns pacientes principalmente em idosos e pacientes com TFG < 60
ml/min/1,73m2. Como este medicamento depende diretamente do bom funcionamento renal
para conseguir agir nos tubulos proximais, perde-se a eficacia em caso de TFG <45
mL/min/1,73m?2, n&do sendo recomendado o seu uso nestes casos, e devendo haver suspensao
do tratamento em casos de TFG < 30 mL/min/1,73m2 (13,14).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

CLORIDRATO DE(5 + 1000) MG12 R$ 156,14 R$ 1.873,68
METFORMINA; COM REV LIB

DAPAGLIFLOZIN PROL CT BL

A AL/AL X 60

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagao
do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A dapagliflozina comercializada no Brasil e com registro de preco na tabela CMED é fabricada
pelo laboratério AstraZeneca do Brasil Ltda, sob o nome comercial Forxiga e como
medicamento genérico. Em consulta a tabela CMED em marco de 2026 e com os dados de
prescricéo juntados ao processo, foi elaborada a tabela acima.

Um primeiro relatério da CONITEC avaliou o impacto orgcamentario da incorporagado dos
inibidores de SGLT2 (empaglifozina ou dapaglifozina) em diferentes cenarios. Frente aos
resultados, a CONITEC na época, deliberou incorporar apenas a dapagliflozina para pacientes
com mais de 65 anos, com doencga cardiovascular estabelecida e que nado tenham obtido
controle adequado com uso de metformina e sulfonilureia. Posteriormente, em relatério mais
recente, foi deliberado a ampliacédo de uso para individuos com idade entre 40 e 64 anos, com
necessidade de segunda intensificacdo de tratamento para DM2 e alto risco para doenca
cardiovascular ou com doenca cardiovascular ja estabelecida (13).

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) realizou anélise e concluiu que o
uso de dapagliflozina em associacdo a metformina e sulfonilureia pode ser uma alternativa
custo efetiva (£ 37,997/QALY) (15). Em 2022, a agéncia passou a considerar o uso de
dapagliflozina em associacdo a metformina, como primeira linha de tratamento para: i)
pacientes com fatores de risco cardiovascular ou doencga cardiovascular estabelecida; ou ii) em
monoterapia para pacientes com insuficiéncia cardiaca, doenca cardiovascular estabelecida,
ou alto risco de desenvolvimento de doenca cardiovascular, com presenca comprovada de
contraindicacdo ou intolerancia ao uso de metformina (16).
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Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: diminuicao dos niveis séricos de HbA1c
em cerca de 1% e diminuicdo dos eventos cardiovasculares, em comparacdo com placebo,
com efeito comparavel aos outros representantes da mesma classe farmacoldgica.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE METFORMINA + DAPAGLIFLOZINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O medicamento pleiteado pela parte autora é uma associacdo em um Unico
comprimido de dois medicamentos disponiveis no SUS em separado: metformina e
dapagliflozina. Apesar da facilidade posoldgica, ndo ha justificativa cientifica que sustente a
preferéncia pelo comprimido combinado em relagcdo ao uso de comprimidos separados de
metformina e de dapagliflozina.

A metformina encontra-se disponibilizada na rede publica de saude e esta incluido na Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), integrando o Componente Basico de
Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja responsabilidade executiva de aquisi¢cao e fornecimento
€ dos municipios, conforme disposto pela Portaria do Ministério de Saude n° 1555/2013. Para
que a parte autora tenha acesso ao referido tratamento, esta devera procurar a rede basica
com documento de identidade, receituario médico e carteira do SUS. A dapagliflozina compde
o elenco de medicamentos do Grupo 1A do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), mas encontra-se disponivel para pacientes acima de 65 anos pelo
programa farmacia popular.

Devido a possibilidade de aquisicdo dos medicamentos por via administrativa, em formulacdes
separadas, justifica-se o parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme documentacdo anexa (Num. 134234664 - Pag. 7), a parte
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autora, de 72 anos, tem o diagnostico de diabetes mellitus insulino-dependente, além de
obesidade, hipertensao e dislipidemia. E relatado controle ruim com metformina, glibenclamida
e insulina NPH, com adicdo de pioglitazona e comprimido combinado de dapagliflozina e
metformina ao esquema terapéutico (Num. 134234663 - Pag. 8 ). Cabe ressaltar que o perfil
demogréfico, o tratamento vigente e o tratamento proposto sdo condizentes com diabetes
mellitus tipo 2 (DM2), apesar da menc¢éo de diabetes mellitus tipo 1 em inicial do processo. Ha
negativa administrativa da secretaria estadual de saude (Num. 134234663 - Pag. 14).

Esta nota versa sobre o uso da dapagliflozina+metformina no tratamento do DM2.

O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é uma doenca metabdlica cronica caracterizada por
resisténcia a insulina e reducdo progressiva da secrecdo de insulina, resultando em
hiperglicemia persistente. Trata-se de condic&o altamente prevalente, de etiologia multifatorial,
associada a fatores como obesidade, sedentarismo e predisposi¢cao genética (1,2). Estima-se
gue mais de 1,1 bilhdo de pessoas sejam afetadas globalmente, sendo o DM2 responsavel por
cerca de 95% dos casos de diabetes. No Brasil, a prevaléncia é de aproximadamente 12,9% da
populacéo adulta, com parcela significativa ainda sem diagnéstico (3).

As complicagcbes do DM2, decorrentes principalmente do controle glicémico inadequado,
incluem alteracbes microvasculares (retinopatia, nefropatia e neuropatia) e macrovasculares
(doenca cardiovascular e cerebrovascular), com impacto significativo na morbimortalidade. O
manejo deve ser integral, envolvendo medidas farmacologicas e, de forma essencial,
intervencdes ndo medicamentosas, como alimentagao equilibrada, pratica regular de atividade
fisica e adogcdo de habitos saudaveis, incluindo cessacéo do tabagismo e controle de fatores de
risco cardiovascular (4).

O tratamento tem como objetivos o controle glicémico, a reducédo de peso quando indicada e o
manejo de comorbidades associadas. A avaliacdo do controle metabdlico baseia-se
principalmente na hemoglobina glicada (HbA1c), sendo, em geral, recomendada meta < 7,0%,
com reducdo comprovada de complicacbes, devendo ser individualizada conforme
caracteristicas clinicas do paciente. Metas menos rigorosas podem ser adotadas em idosos ou
individuos com maior risco de eventos adversos. Em relagdo as glicemias, recomenda-se, de
forma geral, valores de jejum entre 80 e 130 mg/dL e inferiores a 180 mg/dL apds as refeicdes,
com flexibilizacado dos alvos em populagbes mais vulneraveis (5).

Tecnologia 501850-B

CID: E10 - Diabetes mellitus insulino-dependente
Diagnéstico: diabetes mellitus insulino-dependente
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA
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Via de administracao: VO

Posologia: cloridrato de pioglitazona 30 mg, 1 cp ao dia.

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, metformina,
glibenclamida, gliclazida, dapagliflozina, insulina NPH e insulina regular (1).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide CMED.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A pioglitazona é o (nico
hipoglicemiante oral da classe das tiazolidinedionas disponivel no Brasil. Em 2010, a European
Medicines Agency (EMA) suspendeu as vendas de rosiglitazona e, em junho de 2011, as
agéncias de medicamentos da Franca e da Alemanha também suspenderam o uso de
pioglitazona, devido a preocupacdes de que 0s riscos gerais da rosiglitazona e da pioglitazona
excedam seus beneficios. O primeiro farmaco dessa classe a ser utilizado clinicamente, a
troglitazona, foi retirado do mercado por causar disfuncado hepatica e, em alguns pacientes,
insuficiéncia hepatica (6). O seu mecanismo de acéo envolve o aumento da sensibilidade a
insulina agindo no tecido adiposo, musculos e, em menor extensao, no figado, para aumentar a
utilizagdo de glicose e, consequentemente, diminuir seus niveis séricos (7). No tratamento do
DM2, a dose diaria recomendada de pioglitazona varia entre 15mg e 45mg (8).

Em relacdo a sua eficacia em diminuir os niveis séricos de glicose, quando utilizadas em
monoterapia, as tiazolidinedionas reduzem a HbA1c em aproximadamente 0,5 a 1,4 por cento
(9). Além do uso como monoterapia, as tiazolidinedionas foram estudadas em combinagcé&o com
metformina, sulfonilureias, insulina, inibidores da dipeptidil peptidase 4 (DPP-4), agonistas do
receptor do peptideo semelhante ao glucagon 1 (GLP-1) e inibidores do co-transportador de
sodio e glicose 2 (SGLT2). Neste contexto, demonstraram capacidade em reduzir em cerca de
1% a HbA1c, efeito comparavel as outras classes farmacologicas (6.7).

Em relacéo a prevencédo de complicacdes cronicas, essa classe farmacolOgica estd associada
ao aumento de eventos cardiovasculares. Embora tanto a rosiglitazona quanto a pioglitazona
tenham um efeito semelhante na incidéncia de insuficiéncia cardiaca (ambos aumentando o
risco), eles parecem ter efeitos dispares nos desfechos isquémicos. Especificamente em
relacdo a pioglitazona, esta parece ter um efeito neutro ou uma discreta diminuicdo na
incidéncia de eventos cardiovasculares isquémicos, conforme avaliado pelo estudo Prospective
Pioglitazone Clinical Trial in Macrovascular Events (PROactive), que incluiu 5.238 pacientes
com DM2 e complicacbes macrovasculares estabelecidas (10). Neste estudo, ndo foi
observada diferenca na incidéncia do desfecho primario do estudo (composto de mortalidade
por todas as causas, infarto do miocardio ndo fatal e silencioso, acidente vascular cerebral,
sindrome coronariana aguda, intervencao cirurgica nas artérias coronarias ou da perna, ou
amputacdo da perna): 19,7 vs. 21,7% (Razéo de riscos/HR 0,90; 1C95% 0,80 a 1,02). Houve,
no entanto, uma diminuicdo significativa no desfecho secundario principal (composto de
mortalidade por todas as causas, infarto do miocardio nao fatal ou acidente vascular cerebral
nao fatal) no grupo de pioglitazona: 11,6 vs. 13,6% (HR 0,84; IC95% 0,72 a 0,98).

O principal limitante do uso da pioglitazona é o seu perfil de efeitos adversos. Quaisquer
possiveis beneficios cardiovasculares potenciais da pioglitazona devem ser avaliados em
relacdo ao risco aumentado de insuficiéncia cardiaca, ganho de peso, retencéo de liquidos e
fraturas. Em relagéo a insuficiéncia cardiaca, em metanalises de estudos randomizados de
tiazolidinedionas para o tratamento ou prevencédo de DM2, o risco relativo estimado (RR) de
insuficiéncia cardiaca em pacientes designados aleatoriamente para tiazolidinedionas em
comparac¢ao com placebo variou de 1,5 a 2,1 (IC95% 1,2 a 2,4 e 1,1 a 4,1, respectivamente)
(8). O risco de fraturas, por sua vez, foi estimado em cerca de 2,59 (IC95% 0,96 a 7,01) em
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estudo de base populacional realizado no Reino Unido (11). Em uma revisao retrospectiva de
eventos adversos do estudo PROactive, houve uma taxa mais alta de fraturas em mulheres
recebendo pioglitazona (5,1% vs. 2,5% com placebo), mas ndo em homens (11,12). Além
disso, ha incerteza sobre a associagao entre a pioglitazona e o cancer de bexiga, em funcao de
resultados conflitantes de varios estudos (11). Se houver risco aumentado, provavelmente é
pequeno mas, mesmo assim, deve ser discutido com os pacientes antes do inicio da terapia.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
CLORIDRATO DE30 MG COM CT12 R$ 106,95 R$ 1.283,40
PIOGLITAZONA FR PLAS OPC X

30

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagéo
do Coeficiente de Adequacéao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

A pioglitazona é produzida por diferentes industrias farmacéuticas, na apresentacao de 15 mg,
30 mg e 45 mg. Para o calculo da estimativa de custo anual do tratamento pleiteado,
demonstrado na tabela acima, considerou-se o representante deste farmaco com menor custo
na tabela CMED, em marco de 2026, e os dados de prescricao médica juntados aos autos
processuais.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do sistema de saude britanico, ndo
avaliou o uso da pioglitazona em pacientes com DM2. Nas suas recomendacdes de tratamento
de DM2, a pioglitazona é descrita como alternativa para terapia inicial de pacientes que nao
toleram ou possuem contraindicacdo a metformina e como alternativa para intensificar o
tratamento em pacientes que ndo atingiram o alvo glicémico. Ao longo de todo o documento,
diversas vezes, é ressaltada a necessidade de cuidado com os possiveis efeitos adversos
desse farmaco (em especial insuficiéncia cardiaca, neoplasia de bexiga e fraturas) (13).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora do controle glicémico, avaliado
pela diminuicdo dos niveis séricos de HbA1c, porém com perfil de segurancga pior em relagcédo a
insuficiéncia cardiaca quando comparado a outros hipoglicemiantes.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CLORIDRATO DE PIOGLITAZONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Ha evidéncia cientifica de que a pioglitazona diminui a glicemia (com reducéo de
cerca de 1% da HbA1c) quando comparado ao placebo. Entretanto, a pioglitazona apresenta
potenciais efeitos adversos importantes e graves e ndo ha evidéncia de beneficio deste
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farmaco sobre a prevencdo de complicacbes cronicas, quando comparado a outros
medicamentos disponiveis no SUS.

No caso em tela, ndo fica comprovada a exaustao de terapias disponiveis no SUS, uma vez
que nado ha relato de uso de dapagliflozina ou insulina regular, além de ndo constarem
informacdes a respeito da terapia ndo medicamentosa, com controle nutricional e atividade
fisica.

Desta forma, manifestamo-nos de forma desfavoravel a concesséo judicial do medicamento.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RO - Rondénia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Conforme documentacdo anexa (Num. 134234664 - Pag. 7), a parte
autora, de 72 anos, tem o diagnostico de diabetes mellitus insulino-dependente, além de
obesidade, hipertensao e dislipidemia. E relatado controle ruim com metformina, glibenclamida
e insulina NPH, com adicdo de pioglitazona e comprimido combinado de dapagliflozina e
metformina ao esquema terapéutico (Num. 134234663 - P4g. 8 ). Cabe ressaltar que o perfil
demografico, o tratamento vigente e o tratamento proposto sdo condizentes com diabetes
mellitus tipo 2 (DM2), apesar da mencao de diabetes mellitus tipo 1 em inicial do processo. Ha
negativa administrativa da secretaria estadual de saude (Num. 134234663 - Pag. 14).

Esta nota versa sobre o uso da pioglitazona no tratamento do DM2.

O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é uma doenca metabdlica cronica caracterizada por
resisténcia a insulina e reducdo progressiva da secrecdo de insulina, resultando em
hiperglicemia persistente. Trata-se de condicao altamente prevalente, de etiologia multifatorial,
associada a fatores como obesidade, sedentarismo e predisposi¢cao genética (1,2). Estima-se
gue mais de 1,1 bilhdo de pessoas sejam afetadas globalmente, sendo o DM2 responsavel por
cerca de 95% dos casos de diabetes. No Brasil, a prevaléncia é de aproximadamente 12,9% da
populacéo adulta, com parcela significativa ainda sem diagnéstico (3).

As complicagbes do DM2, decorrentes principalmente do controle glicémico inadequado,
incluem alteracbes microvasculares (retinopatia, nefropatia e neuropatia) e macrovasculares
(doenca cardiovascular e cerebrovascular), com impacto significativo na morbimortalidade. O
manejo deve ser integral, envolvendo medidas farmacologicas e, de forma essencial,
intervencbes ndo medicamentosas, como alimentag¢ao equilibrada, pratica regular de atividade
fisica e adogao de habitos saudaveis, incluindo cessacéo do tabagismo e controle de fatores de
risco cardiovascular (4).

O tratamento tem como objetivos o controle glicémico, a reducdo de peso quando indicada e o
manejo de comorbidades associadas. A avaliacdo do controle metabdlico baseia-se
principalmente na hemoglobina glicada (HbA1c), sendo, em geral, recomendada meta < 7,0%,
com reducdo comprovada de complicacbes, devendo ser individualizada conforme
caracteristicas clinicas do paciente. Metas menos rigorosas podem ser adotadas em idosos ou
individuos com maior risco de eventos adversos. Em relagdo as glicemias, recomenda-se, de
forma geral, valores de jejum entre 80 e 130 mg/dL e inferiores a 180 mg/dL apds as refeicoes,
com flexibilizagcdo dos alvos em populagdes mais vulneraveis (5).
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