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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Guarani

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009608

IDADE: 58 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): E11.5

PEDIDO DA ACAO: Nesina® (Benzoato de Alogliptina 25 mg)

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgéo terapéutica especifica substituta a

alternativa terapéutica disponivel na rede publica — SUS.
Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

- O tratamento efetivo para o paciente seria o uso do medicamento pleiteado?

R.: O SUS possui PCDT para o tratamento do DM2 em conformidade com
as diretrizes técnicas atuais. O SUS disponibiliza através do componente
basico e especializado de assisténcia farmacéutica, opcdes de
terapéuticas farmacoldgicas protocolares eficazes para o tratamento de
todas as fases evolutivas do diabetes mellitus tipo 2 (DM2).

Recentemente foram também incorporadas insulinas anélogas de acao
prolongada e acéo rapida para o tratamento farmacoldgico da DM2, vide

Portaria SCTIE/MS N° 13, de 21 de fevereiro de 2026.
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/2026/pcdt-diabete-melito-tipo-2
A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus depende

da implementacdo concomitante dos cinco principais componentes do

tratamento. O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é

alcancado através de nenhuma medida terapéutica especifica isolada,

seja ela farmacologica ou ndo. E resultado do conjunto de intervencdes

multidisciplinares adotadas conjuntamente, as quais sao essencialmente
dependentes da compreensao e adesédo do paciente e/ou cuidador, ou
seja, o resultado é diretamente dependente da efetiva adeséo regular e

continua do paciente alongo prazo, a todas as estratégias terapéuticas.
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Ndo foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
refratariedade e/ou contraindicacdo as alternativas de terapéutica
farmacolégica regularmente disponiveis na rede publica e
imprescindibilidade de uso adicional especifico do medicamento
requerido.

- Qual é o principio ativo do medicamento pleiteado?

R.: Benzoato de alogliptina.

- Existe outro medicamento com o mesmo principio ativo fornecido pelo SUS?
R.: Ndo. Existem outras alternativas farmacolégicas, incluindo a insulina
convencional humana NPH e regular e insulinas analogas de acéao rapida
e prolongada, essas ultimas foram incorporadas recentemente para o
tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 — DM2 (n&o insulino

dependente). Vide Portaria SCTIE/MS N° 13, de 21 de fevereiro de 2026.
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/2026/pcdt-diabete-melito-tipo-2

O plano alimentar e a prética regular de atividades fisicas sdo ainda os
fundamentos da terapéutica para o diabetes mellitus tipo 1 e 2, fato que
exige participacédo ativa do paciente a longo prazo. Porém, muitas vezes,
a adesdo do paciente a esses dois fundamentos néo € suficiente.

- Existe outro medicamento/tratamento ndo mencionado nos relatorios médicos
gue deveria ser empregado antes da utilizacdo do medicamento pleiteado?

R.: O SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéuticas com
alternativas de terapéutica farmacoldgica para o tratamento da DM2. Nao
foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
refratariedade e/ou contraindicacdo as alternativas terapéuticas
regularmente disponiveis na rede publica.

Na documentacédo apontada néo foi informado se foi tentado / instituido o
uso de insulina convencional e/ou analoga para a otimizacdo do
tratamento farmacol6gico da paciente.

A evidéncia cientifica disponivel ndo permite afirmar que o farmaco
especifico requerido seja mais eficaz que as alternativas de terapéutica

farmacoldgica regularmente disponiveis na rede publica: metformina,
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dapagliflozina, gliclazida, insulina convencional humana NPH e regular e

mais recentemente a incorporacdo de insulinas analogas para o
tratamento farmacoldgico do DM2.

O tratamento do diabetes é complexo e dinamico, requer efetiva e
constante adesdo do paciente. O uso de nenhum tipo especifico de
terapéutica farmacolégica elou de modalidade especifica de
monitoramento glicémico sera mais eficaz, se ndo for acompanhado de
medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas de controle dietético e atividade
fisica regular.

O resultado satisfatorio do tratamento é sempre fruto do conjunto das
intervengdes multidisciplinares adotadas conjuntamente.

O Tratamento integral da populacdo diabética gera alto impacto no
orcamento do sistema publico para a saude. Tanto a frequéncia de novos
casos (incidéncia), como a prevaléncia dos casos existentes, séo

informagdes importantes para o conhecimento da carga que o diabetes

representa para os sistemas de saude. Portanto, torna-se essencial a

otimizacdo dos servicos e tecnologias a serem disponibilizados aos

portadores de diabetes mellitus, para direcionar de forma racional os
recursos a serem utilizados no contexto desta importante condicao
clinica.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 (DM2), hipertenséo arterial sistémica e
coronariopatia crénica submetida a cirurgia de revascularizacao miocardica em
abril/2018. Consta que a paciente apresenta controle clinico insatisfatério com
o uso dos medicamentos disponiveis no SUS, quais sejam metformina,
gliclazida e dapagliflozina.

Foi prescrito o uso adicional de alogliptina para otimizacéo do tratamento
farmacolégico, e alcance de melhor controle glicémico. Foi apresentado
resultado pontual de monitoramento glicémico, mostrando hemoglobina
glicada de 9,4% e glicemia de jejum de 228 mg/dL em 06/02/2025.
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Diabetes mellitus (DM): é um importante e crescente problema de

salude publica para todos os paises, independentemente do seu grau de
desenvolvimento. As estimativas indicam que se as tendéncias atuais
persistirem, o nimero de pessoas com diabetes para o ano de 2045 sera
superior a 628,6 milhdes, e que cerca de 79% desses casos vivem em paises
em desenvolvimento, nos quais espera-se ocorrer 0 maior aumento dos casos
de diabetes nas préoximas décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia), como a prevaléncia dos

casos existentes, sdo informacgdes importantes para o conhecimento da carga

que o diabetes representa para 0s sistemas de saude. Portanto, torna-se

essencial a otimizacao dos servicos e tecnologias a serem disponibilizados aos

portadores de diabetes mellitus, para direcionar de forma racional 0S recursos

a serem utilizados no contexto desta importante condicdo clinica. O Tratamento

integral da populacdo diabética gera alto impacto no orcamento do sistema
publico e suplementar de saude.

O diabete melito tipo 2 (DM2) é uma doenca metabdlica crénica
caracterizada pela resisténcia a insulina, associada a deficiéncia progressiva
de secrecéo de insulina pelas células beta pancreaticas, além de alteracdes na
secrecao de incretinas. Na presenca de resisténcia insulinica, ha aumento da
demanda por insulina, mas sua producao é insuficiente. Inicialmente, as células
beta pancreaticas conseguem compensar essa demanda por meio de
adaptacGes funcionais. Porém, a faléncia progressiva dessas células
compromete o controle glicémico, resultando em hiperglicemia persistente. O
esforco secretor continuo leva a exaustdo funcional e a apoptose celular.?

Os principais fatores de risco para desenvolvimento de DM2 incluem
sobrepeso e obesidade (indice de Massa Corporal - IMC = 25 kg/m?), idade
igual ou maior a 35 anos e historico familiar de diabetes em parente de primeiro
grau. Além destes, destacam-se: histérico de doenca cardiovascular; pré-
diabetes em exame prévio, histérico de diabetes gestacional prévio ou parto de
recém-nascido com peso > 4 kg; e modo de vida sedentéario.?

Ainda, tem-se como fatores de risco outras condigcdes clinicas
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associadas ao desenvolvimento de DMZ2, como: sindrome metabdlica,
triglicerideos elevados (= 150 mg/dL), colesterol HDL baixo (< 40 mg/dL em
homens e < 50 mg/dL em mulheres); dislipidemia (HDL-colesterol < 35 mg/dL
ou triglicerideos > 250 mg/dL), sindrome do ovario policistico (SOP), acantose
nigricans, doenca hepatica gordurosa ndo alcodlica, hipertensdo arterial
sistémica (HAS) e disturbios do sono, como apneia obstrutiva do sono (AOS)
e privacéo crbnica do sono. Adicionalmente, o uso de antipsicoticos atipicos,
como clozapina, olanzapina, quetiapina e risperidona, podem desencadear
DM2.2

O DM2 pode permanecer assintomatico por longos periodos. Os sinais
e sintomas surgem principalmente apos os 40 anos de idade, com evolugao
lenta e riscos de complicagbes tardias, como desenvolvimento de doencas
cardiovasculares, renais, oftalmoldgicas e neuropaticas.?

As complicagdes relacionadas ao DM2, resultantes do controle
inadequado da condicdo, podem ser classificadas em agudas e cronicas.
Dentre as complicagdes agudas, destacam-se a hipoglicemia ou a
descompensacao hiperglicémica aguda, que pode resultar em complicacdes
mais graves como cetoacidose diabética e sindrome hiperosmolar
hiperglicémica ndo cetética. As complicacdes cronicas da DM2 incluem as
desordens microvasculares devido a alteracdes patolégicas nos capilares,
como a doenca renal do diabete (DRD), neuropatia diabética e retinopatia
diabética, e as alteracbes macrovasculares que atingem o coracdo (infarto
agudo do miocérdio), o cérebro (acidente vascular cerebral) e os membros
inferiores (doenca vascular periférica).?

A maior causa de morbimortalidade em pacientes com DM2 sao as
doencas cardiovasculares ateroscleréticas. Além do préprio DM2, outras
condicbes frequentemente associadas ao DM2, como HAS, dislipidemia,
tabagismo, obesidade, apneia obstrutiva do sono, doenca renal cronica e
historia familiar de doenca coronariana precoce, sao fatores de risco para
desenvolvimento de doencas cardiovasculares. Diversos estudos mostraram a

eficacia de controlar esses fatores para prevenir ou retardar o desenvolvimento
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dessas doencas em pacientes com DM2, principalmente quando tratados

concomitantemente.?
O tratamento do paciente com DM é um tratamento complexo em sua

prescricdo e execucdo e exige a participacdo intensiva do paciente e/ou

cuidador, que precisa(m) ser capacitado(s) para tal. Consiste na terapia
medicamentosa e ndo-medicamentosa.?

O tratamento do DM2 requer acompanhamento continuo pois, apos a
decisdo terapéutica inicial, é fundamental avaliar periodicamente a
necessidade de intensificacdo do esquema utilizado, com ajuste de dose ou
adicdo de outros agentes. Se a HbAlc estiver dentro da meta, sua medida
pode ser feita, em exame de sangue, pelo menos duas vezes por ano. Caso
esse parametro ainda esteja fora da meta, dosagens mais frequentes sao
necessarias (a cada 3 meses) e o tratamento deve ser intensificado. Se houver
diagnostico de DRD (Doenca renal diabética) ou doenca cardiovascular,
reavaliacdo do esquema terapéutico também é necessaria.?

O objetivo principal do tratamento do DM2 consiste em melhorar a
gualidade de vida e prevenir complicagdes da doenca. Para isso, a abordagem

terapéutica dos individuos com DM?2 baseia-se no tratamento nao

medicamentoso, como mudanca de modos de vida, educacdo em saude,

cuidados psicossociais e autocuidado de DM2, e no tratamento

medicamentoso.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus
depende da implementacdo concomitante dos cinco principais componentes

do tratamento. O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus ndo é alcancado

através de nenhuma medida terapéutica especifica isolada, seja ela

farmacolégica ou ndo. E resultado do conjunto de intervencbes
multidisciplinares adotadas conjuntamente, as quais sdo essencialmente
dependentes da compreensdo e adesdo do paciente / cuidador, ou seja, 0
resultado é diretamente dependente da efetiva adesao regular e continua do
paciente a longo prazo, a todas as estratégias terapéuticas.

O programa de educacdo / assisténcia aos pacientes e/ou familiares
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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 a longo prazo e o controle glicémico. O plano de

tratamento deve enforcar medidas que conduzam a mudanca de estilo vida, as
guais exigem participacdo ativa do paciente e seus familiares. Existem
comprovadas evidéncias do impacto da adesao para o sucesso do tratamento.

Os aspectos mais importantes do autocuidado a serem observados
referem-se ao grau de compreensao da pessoa sobre a sua condic¢ao clinica;
a sua capacitacdo na automonitorizacdo da glicemia capilar por meio dos
glicosimetros ou na administracdo de insulina, e as possiveis complicacdes
decorrentes; como este lida com as repercussoes fisicas e emocionais; se a
pessoa vislumbra e realiza mudancas necessarias dos modos de vida;
compreensao e uso de forma adequada do seu tratamento medicamentoso;
percebe quando precisa realizar consultas e exames de acompanhamento;
avaliacdo dos pés de forma regular; reconhecimento dos sinais e sintomas de
descompensacédo da doenca e conhecimento sobre 0S recursos aos quais
recorrer em caso de complicacfes; manutencdo das atividades da vida diaria.
Neste sentido, é importante que o profissional de saude ofereca exemplos de
comportamentos saudaveis a serem adotados e colabore com o paciente na
construcéo de estratégias adaptadas a sua realidade.?

O plano alimentar e a pratica reqular de atividades fisicas sdo ainda os

fundamentos da terapéutica para o diabetes mellitus tipo 1 e 2, fato que exige

participacéo ativa do paciente. Porém, muitas vezes, a adesdo do paciente a

esses dois fundamentos ndo é suficiente. O objetivo essencial no tratamento
do diabetes mellitus € a obtencado de niveis glicémicos tdo préximos do normal
guanto possivel alcancar na pratica clinica.

“A préatica de exercicios fisicos por pessoas com DM deve envolver a
combinacao de:
* Exercicios aerobicos (exemplos: caminhada rapida, corrida, bicicleta, natacéao)
com,

» Exercicios resistidos (exemplos: pesos livres, aparelhos de musculagéo,
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bandas elasticas ou uso do proprio peso corporal)
» E com aumento progressivo de tempo, frequéncia, carga e intensidade de
forma individualizada.

* Realizar nos individuos com DM 1 ou DM 2 no minimo 150 minutos
semanais de exercicio aerdbico de moderada ou vigorosa intensidade, sem
permanecer mais do que dois dias consecutivos sem atividade.

» Essa recomendacgéo é importante porque, ap0s o exercicio prolongado,
a captacdo da glicose permanece aumentada por até 2 horas, por mecanismos
independentes da insulina, e por até 48 horas, através de mecanismos
dependentes da insulina”.™

O objetivo de obtencéo de niveis glicémicos tdo préoximos do normal
guanto possivel alcancar na pratica clinica, ndo é alcancado através de
nenhuma medida terapéutica isolada, mas, é resultado do conjunto de
intervencdes multidisciplinares adotadas conjuntamente, as quais Sao
essencialmente dependentes da compreensao e adesdo do paciente.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacoldgica de 12 e 22 linhas para o tratamento das diversas morbidades,
sdo disponibilizadas através dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica. Esses farmacos séo regulamentados e respondem
pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema e pela garantia as
limitacOes de fragmentacdo do acesso, financiamento e fragilidades no elenco

de medicamentos, através de pactuacao entre os entes federados.

A Assisténcia Farmacéutica no SUS ¢é estruturada em trés Componentes: Basico, Estratégico e
Especializado. A forma de organizacdo e financiamento, os critérios de acesso e o elenco de medicamentos
disponiveis é especifico para cada um dos Componentes. Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado
para as doencas contempladas pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) estdo
divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

Componente Especializado: Os medicamentos do componente especializado de assisténcia farmacéutica

(CEAF), visam garantir no &mbito do SUS, o acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso cronico prolongado, com alto custo unitério, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Salde, e cujo fornecimento
ao paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

O acesso aos medicamentos do componente especializado, com dispensacéo através de protocolo, ocorre

nas Farmécias das Regionais de Salde, mediante deferimento de processo administrativo de solicitacdo de
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medicamento. Os medicamentos de alto custo de uso continuo devem ser cadastrados no Programa de
Medicamentos Excepcionais. Por causa do custo elevado, sua dispensacdo segue regras e critérios especificos,

como diagndstico, monitorizagdo/ acompanhamento, esquemas terapéuticos, entre outros.

Componente basico (CBAF): Os medicamentos basicos sdo aqueles

destinados a Atencdo Primaria & Saude. Sdo adquiridos pelo Governo do
Estado com recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos para
0s municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
fornecimento ao paciente € essencialmente do Municipio.

Alternativa _farmacéutica: medicamentos que possuem 0 mesmo

principio ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma farmacéutica,
natureza quimica (éster, sal, base), porém, oferecem a mesma atividade
terapéutica.

Alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes principios

ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

O tratamento do DM2 desempenha papel fundamental na prevencao de
complicacdes microvasculares e macrovasculares. Evidéncias provenientes de
estudos clinicos randomizados demonstraram que a manutencdo da HbAlc
proxima aos niveis normais reduz o risco de desfechos microvasculares, como
retinopatia, doenca renal e neuropatia, além de reduzir complicacBes
macrovasculares a longo prazo. Os beneficios sdo maiores quando o
tratamento adequado é iniciado precocemente, desde o diagndstico.?

O tratamento medicamentoso deve ser individualizado, de acordo com
as caracteristicas do paciente, gravidade e evolu¢do da doenca. O cloridrato
de metformina € indicado como primeira opcéo terapéutica no tratamento de
pacientes com DM2, como forma de melhorar o controle da glicemia e prevenir
complicacdes. Pertence a classe das biguanidas e reduz a glicose por multiplos
mecanismos, entre eles a diminuicdo da producédo hepatica de glicose e
aumento da captacdo muscular de glicose.?

Atualmente as alternativas farmacologicas disponiveis no SUS para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 2 em todas as suas fases evolutivas,

contam com representantes dos grupos das: Biguanidas (cloridrato de
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metformina 500 e 850 mg/comp.) que € a primeira op¢cdo quando o paciente

nao apresenta contraindicacdo, sendo contra indicada na insuficiéncia renal
grave; sulfonilureias (glibenclamida 05 mg/comp. gliclazida 30 e 60 mg/comp.);
inibidores do SGLT2 (dapaglifiozina 10 mg/comp.); além da insulina
convencional humana NPH e insulina regular 100 Ul/mL,e mais recentemente
a incorporacéao das insulinas analogas de acéo rapida e prolongada.

A insulina é indicada para o tratamento da hiperglicemia quando houver

falha no controle glicémico com hipoglicemiantes orais disponiveis, podendo

ser prescrita como parte de esquema combinado ao longo do tratamento. Os
hipoglicemiantes orais podem ser mantidos, a critério médico, principalmente
o cloridrato de metformina nos casos com resisténcia a insulina.?

Existem hoje varios tipos de insulinas disponiveis para o tratamento do
Diabetes Mellitus e elas se diferenciam principalmente pelo tempo que
comecam a agir e pelo tempo em que ficam ativas no corpo. As insulinas
podem ser utilizadas em esquema de uso basal (para manutencéo dos niveis
de glicose sanguinea dentro do limite de normalidade ao longo do dia) e/ou
prandial (bolus para manutencdo dos niveis de glicose sanguinea dentro do
limite de normalidade no periodo de alimentacgao).

A dose de insulina € individualizada e determinada de acordo com as
necessidades do paciente com a utilizac&o de insulina de acéo intermediaria ou
de acao prolongada e/ou insulina de acéo rapida.

As formulacdes de insulinas disponiveis no mercado brasileiro para a
insulinizac&o basal séo as insulinas de acéo intermediaria ou acdo prolongada
/ ultralonga. As insulinas basais sé@o representadas pela insulina de acgao
intermediaria (insulina humana NPH) e insulinas analogas de acéo prolongada
/ ultralonga. As insulinas de acéo prandial/bolus incluem a insulina humana
regular e as insulinas analogas de acdo rapida / ultrarrapida, as quais sao
administradas nas refeicdes e/ou quando ha necessidade de rapida correcéo
da hiperglicemia ou em sistema de infuséo continua de insulina.

As insulinas analogas de acéo prolongada e ultrarrapida sdo compostos

sintéticos resultantes de mudancas estruturais na molécula de insulina
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convencional humana, obtidas a partir da tecnologia do DNA recombinante,
com o objetivo de ajustar a duracdo do efeito e diminuir a variacdo intra-
individual.

Cada insulina analoga é formada por sequéncia de aminoacidos
semelhante a insulina humana, diferindo apenas pela troca de alguns desses
aminoacidos. As modificacdes nas sequéncias de aminoacidos proporcionam
diferentes padrdes de solubilidade aos farmacos e, consequentemente perfis
diferenciados de absorcao / acao.

Consta nota no protocolo atual do DM2 que: “Este PCDT preconiza o
uso de todas as tecnologias em saude incorporadas ao SUS para o tratamento
do DM2. No entanto, de modo complementar, o Ministério da Saude publicara
Notas Técnicas especificas para orientar a dispensacéo das insulinas analogas
de acéo rapida e de acédo prolongada, conforme planejamento da Assisténcia
Farmacéutica e considerando a insercdo gradual desses medicamentos na
Rede de Salde”.?

Nesina® (benzoato de alogliptina 25 mg): medicamento nédo disponivel
na rede publica, tem indicacédo aprovada em bula como uma 22 ou 32 linha de
tratamento em pacientes adultos com diabetes mellitus tipo 2, como adjuvante
a dieta e aos exercicios para melhoria da glicemia, podendo ser usado em
monoterapia ou terapia combinada com outros antidiabéticos, para pacientes
em que ha contraindicacdo ou intolerancia ao uso da metformina (disponivel
na rede publica). E um antidiabético pertencente a uma nova classe de
antidiabéticos orais denominados de gliptinas / agentes incretinicos (inibidores
da enzima DDP-4 / dipeptidil peptidase).

Principal mecanismo de acéo €, essencialmente a estabilizacdo do GLP-
1 enddgeno pela inibicdo da enzima que o degrada, a DPP-4, que estimula a
secrec¢ao de insulina e reduz a secrecao de glucagon. “Um alerta do FDA (Food
and Drug Administration), informa que a familia de inibidores da DPP-4, pode
causar, em alguns pacientes, dor articular, podendo ser severa e incapacitante.
Nesses casos, o0 paciente deve ser orientado a ndo suspender a medicacao e

entrar em contato com seu médico, que avaliarad o beneficio da manutengéo. A
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saxagliptina e a alogliptina foram associadas a um maior risco de insuficiéncia

cardiaca, principalmente nos individuos com insuficiéncia cardiaca preexistente
ou disfuncéo renal, devendo ter atencéo especial nesse grupo”.

A seguranca e a eficacia do Benzoato de Alogliptina necessita de
estudos que avalie a sua utilizacdo por um periodo maior e que 0 compare com
os demais antidiabéticos utilizados na diabetes mellitus tipo 2. Os estudos

realizados para avaliar a Alogliptina, a compararam com placebo. Sao

necessarios estudos comparativos diretos, entre o Benzoato de Alogliptina e
outros antidiabéticos ja estabelecidos, para confirmar se ha alguma utilidade
do novo farmaco para produzir desfechos de maior relevancia clinica em longo
prazo.

“Ndo héa evidéncias de beneficio sobre complicacbes crénicas do DM2
com o uso de alogliptina em comparac¢do com outros farmacos disponiveis para
tratamento desta condicdo. O maior estudo que avaliou 0 uso de alogliptina foi
desenhado para avaliar seguranca cardiovascular do medicamento (estudo de
nao-inferioridade) e ndo apontou para beneficios em termos de eventos
cardiovasculares, em comparacdo com o placebo’.

No caso concreto foi informado tratamento farmacolégico com o uso de

metformina, gliclazida e dapagliflozina (todos os trés farmacos disponiveis na
rede publica), e foi requerido o uso adicional de um quarto farmaco (alogliptina).

No entanto, ndo foram apresentados / identificados elementos técnicos
indicativos de imprescindibilidade de uso adicional de um quarto medicamento
especifico. As diretrizes atuais recomendam a revisdo da terapéutica poli
farmacolégica de acordo com a progresséo da doenca, principalmente quando
do uso concomitante com insulina, devendo serem feitos os ajustes de doses,
incluindo a insulinizagdo plena em virtude da faléncia progressiva das R3-
pancreaticas, e/ou a troca de farmacos de mesma classe, evitando a
associacao de mais de 3 farmacos.

O SUS possui opcdes de farmacos para a instituicdo de terapéutica
farmacoldgica em conformidade com as diretrizes atuais. Ndo ha evidéncias

cientificas de beneficio sobre as complicacdes cronicas do diabetes mellitus
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tipo 2 com o uso de alogliptina em comparacdo com as alternativas
farmacoldgicas regularmente disponiveis na rede publica.

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questao clinica sobre potenciais efeitos
de uma tecnologia em saude, para uma determinada condicdo. Para tanto, €
realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese
da questdo posta. Portanto, a conclusao “favoravel” ou “desfavoravel’ diz
respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas sobre a metodologia
em foco e a indicagcado do seu custeio pelo poder publico ou saude suplementar,
levando em consideracao as opc¢des disponiveis.

A afirmacéo de imprescindibilidade ou nédo de determinado tratamento
em detrimento de outro, requer avaliacdo completa individualizada
contextualizada. Caso 0 juizo entender necessaria uma avaliacdo
complementar no decorrer do processo, ha a possibilidade / indicacdo de

realizacdo de pericia médica.
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