NAIS

Nicleo de Avaliagio de

Hospital aas Clinicas

Unheriidode Federal oe InasGerals

Tecnologias em Saide

RESPOSTA RAPIDA 442/2014

Informacodes sobre:Galvus®

Dr. FERNANDO DE MORAES MOURAO
Juiz de Direito de Arcos

SOLICITANTE
NUMERO DO Autos n2 0042.14.002950-7
PROCESSO
DATA 01/08/2014
Arcos, 29 de julho de 2014.
Prezado(a) Sr(a). Diretor(a),
Sirvo-me da presente mensagem eletronica, na qualidade de Juiz de Direito
do 1° Juizado Especial Civel da comarca de Arcos, para expor e solicitar o
~ gue se segue:
SOLICITACAO

Em atencdo a Recomendacao da Desembargadora Vanessa Verdolim
Hudson Andrade, Presidente do Férum Permanente da Saude, recomendou-
se aos juizes de direito que entrassem em contato com o NATS-UFMG, para
obter informacgdes técnicas prévia acerca dos medicamentos e
procedimentos disponibilizados.

Nesta data, distribuiu-se perante o 1° Juizado Especial Civel da Comarca de
Arcos - Agdo de Obrigacéo de Fazer (0042.14.002950-7) contra 0 Municipio
de Arcos, na qual a requerente P.A.S.S., com 30 anos de idade, pleiteia a
condenagéo do ente publico a fornecer-lhe o seguinte medicamento:
“GALVUS 50 MG — 02 comprimidos dia”.

Na citada a¢éo, o requerente afirma que pleiteou o fornecimento do
medicamento junto & Secretaria de Satude do Municipio de Arcos e do
Estado de Minas Gerais, mas n&o obteve resposta favoravel, inclusive com
informacé&o de que o medicamento ndo consta na relacdo de medicamentos




fornecidos pela Secretaria Estadual de Saude.

Como ha pedido de tutela antecipada para ser apreciado, solicito que
informe a este juizo quais medicamentos possuem propriedades terapéuticas
semelhantes ao acima mencionado e se 0s mesmaos respondem
positivamente ao problema de salude da requerente classificado como
diabetes tipo 2 (CID 10:E11), bem como prestar as informacdes que
entender relevantes para o presente caso.

Na oportunidade, apresento os protestos de estima e consideracao.

Atenciosamente,

FERNANDO DE MORAES MOURAO
Juiz de Direito

Diabetes mellitus

O diabetes tipo 2 leva a varias complicacgdes como aceleracdo da
deposicdo de gordura nos vasos (aterosclerose) que pode culminar em
infarto, acidente vascular cerebral (derrame), problemas nos olhos
(retinopatia diabética), mau funcionamento dos rins (nefropatia
diabética), problema nos nervos que pode levar a dores em queimacao e
formigamentos em maos e pés, disfungdo erétil, feridas em pés. O
tratamento deve focar na prevencado dessas complicacoes.

O tratamento do diabetes tipo 2 implica em mudancas dos habitos de
vida: parar de fumar, interromper o consumo de bebidas alcodlicas,
realizar uma atividade fisica regular, emagrecer caso esteja acima do
peso, evitar doces. Naqueles pacientes em que a dieta e a atividade fisica
ndo levam ao controle adequado da glicemia (nivel de glicose no
sangue), podem se iniciar medicacbes denominadas hipoglicemiantes
orais, que tém o objetivo de diminuir o nivel de glicose no sangue. A
resposta a essas medicagdes usualmente é favoravel em 80% dos
pacientes. Para aqueles que n3o respondem, pode-se tentar a associa¢ao
dos hipoglicemiantes. J4, se o diabético permanece sem resposta ou
desenvolve resisténcia a acdo dessas drogas (cerca de 5% deixa de
responder a cada ano), esta indicado o tratamento com insulina.




No SUS estdo disponiveis os seguintes hipoglicemiantes orais:
GLIBENCLAMIDA, GLICLAZIDA e METFORMINA, alem das insulinas NPH e
regular.

Galvus®: O medicamento Galvus® é o nome comercial do
medicamento vildagliptina. O medicamento é um inibidor da DPP-4 e
tem como efeito a diminuicdo da secrecdao do glucagon e aumento da
secrecao de insulina.

Devido a seu alto custo e pequeno efeito clinico na diminuicdo da
hemoglobina glicada, os medicamentos da classe DPP4 ndo sao
indicados rotineiramente. A vidalgliptina n3ao tem licenca para ser
usada nos EUA. No Brasil, 0o medicamento ndo esta incluido na lista de
Assisténcia Farmacéutica do SUS.

Ndo ha estudos disponiveis que comprovem os beneficios clinicos
(reducdo da mortalidade ou eventos cardiovasculares) e a seguranca
da vildagliptina em longo prazo, tendo sido avaliada, no maximo, em
estudos com duragao de 24 semanas.

Foram encontrados estudos que avaliaram o uso da vildagliptina em
associagdo com metformina’?, com pioglitazona® ou a insulina®.

Galvus® ndo é recomendado para pacientes que apresentem niveis
plasmaticos de transaminases hepaticas acima de 2,5 vezes o limite
superior de normalidade, antes do inicio dos mesmos. Por isto o uso
destas drogas requer o monitoramento de enzimas hepaticas, a ser

realizado antes do inicio das mesmas, a cada 3 meses ao longo do
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primeiro ano e, a partir de entdao, eventualmente em caso de
sintomas.

O uso de vildagliptina ndo é recomendado em pacientes com
insuficiéncia renal moderada ou grave ou em pacientes com doenca
renal em fase terminal ou em hemodialise.

Conclusao:

- Nao ha estudos que mostrem beneficios inequivocos com o uso
da vildagliptina no controle glicemico de pacientes diabéticos. Os
estudos avaliaram seu uso durante curto periodo (até 24 semanas) e
a doencga (diabetes) é cronica.

- A vildagliptina ndo foi aprovada para comercializacdo pela
Food and DrugAdministraiton (FDA) nos EUA.

- O SUS fornece todos os medicamentos e insumos necessarios para
tratamento do Diabetes Mellitus Tipo Il, com eficacia e seguranca
vastamente comprovadas;

- Nao ha recomendagao para dispensagdo do medicamento
solicitado em substituicdo aos medicamentos disponibilizados pelo
SUS;

- Recomendacgdo é para utilizagdao do protocolo de Diabetes Mellitus
do Ministério da Saude:

MINISTERIO DA SAUDE Secretaria

de Atencdo a Saude

Departamento de Atengdo Basica

ESTRATEGIAS PARA O CUIDADO DA PESSOA COM DOENCA CRONICA
DIABETES MELLITUS
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