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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Anténio de Souza Rosa
PROCESSO N°.: 50068273220218130433
CAMARA/VARA: Unidade Jurisdicional - 1°JD
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: RCDS
IDADE: 76 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamentos — Jardiance®, Duloxetina, Olmesartana,
Cardbet®, metildopa
DOENCA(S) INFORMADA(S): Diabetes Mellitus tipo 2, hipertensido arterial
sistémica e obesidade
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opgdo de terapéutica substituta a
alternativa terapéutica disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 54869
NUMERO DA SOLICITACAO: 2021.0002309
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Informacdo sobre os medicamentos pretendidos, bem como sobre o

tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento.
Il —- CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de hipertensao arterial sistémica, obesidade e diabetes mellitus
tipo 2, apresentando evolugdo com retinopatia diabética, eu uso atual de
hipoglicemiantes orais e insulina, sendo solicitado o fornecimento de
medicamento especifico.

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e
especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas de terapéutica

farmacolégica com medicamentos dos diversos grupos farmacologicos
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protocolares, previstos para o tratamento das morbidades apresentadas pela
paciente/requerente.

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.

Componente Basico: Os medicamentos do componente basico de
assisténcia farmacéutica (CBAF), sao aqueles destinados a Atenc&do Primaria
a Saude. Sao adquiridos pelo Governo do Estado com recurso ftripartite -
federal, estadual e municipal, e distribuidos para os municipios do estado de
Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo fornecimento ao paciente €
essencialmente do Municipio.

O acesso aos medicamentos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, ocorre por meio da Atencdo Primaria a Saude, nas Unidades
Basicas de Saude (UBS), Farmacias Comunitarias ou unidades da Farmacia
de Minas. A dispensacao desse grupo de medicamentos € responsabilidade
dos municipios.

Componente Especializado: Os medicamentos do componente
especializado de assisténcia farmacéutica (CEAF), visa garantir no ambito do
SUS, o acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso crénico prolongado, com alto custo unitario, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, e cujo
fornecimento ao paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

O acesso aos medicamentos do Componente Especializado, fornecido

através de protocolo, ocorre nas 28 Farmacias das Regionais de Saude,
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mediante deferimento de processo administrativo de solicitacdo de
medicamento. Os medicamentos de alto custo de uso continuo devem ser
cadastrados no Programa de Medicamentos Excepcionais. Por causa do
custo elevado, sua dispensacado segue regras e critérios especificos, como
diagndstico, monitorizagdo/ acompanhamento, esquemas terapéuticos, entre
outros.

Componente Estratégico: considera-se medicamentos estratégicos aqueles
utilizados em doencas que configuram problemas de saude publica, ou seja,
com perfil endémico e impacto sécio-econdmico importante cujo controle e
tratamento tenham protocolos e normas estabelecidas; cujo fornecimento ao
paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

O tratamento das morbidades apresentadas pela paciente, consiste na
adogdo de medidas farmacologicas e nao farmacoldgicas que objetivam,
principalmente, o alivio dos sinais e sintomas, a melhora da qualidade de
vida, a diminuicdo da progressao e/ou instalacdo de lesdes de érgaos alvo, e
por fim a reducdo da mortalidade. As diferentes abordagens terapéuticas sao
adotadas de acordo com o estagio das doencgas, e podem ser associadas de
acordo com a evolucado e manifestacdo das doencas.

Medicamentos requeridos:

1) Cardbet® - Carvedilol: disponivel na rede publica, através do componente
basico de assisténcia farmacéutica, na apresentacdo de comprimidos de
3,125; 6,25; 12,5 e 25 mg. Vide RENAME 2020 paginas 18 e 71.

2) Metildopa: disponivel na rede publica, através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, na apresentacédo de comprimido de 250 mg. Vide
RENAME 2020 paginas 26 e 73.

3) Cloridrato de Duloxetina: ndo disponivel na rede publica, ¢ um
medicamento antidepressivo da classe dos inibidores da recaptacdo de

serotonina e noradrenalina. Tem indicacdo de bula para o tratamento de
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transtorno depressivo maior; dor neuropatica periférica diabética; fibromialgia
em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior; estados de dor
cronica associados a dor lombar crénica; estados de dor crénica associados
a dor devido a osteoartrite de joelho (doencga articular degenerativa) em
pacientes com idade superior a 40 anos; transtorno de ansiedade
generalizada.

As sindromes depressivas, do ponto de vista psicopatologico, tém

como elemento fundamental o humor triste. A este se associam uma
multiplicidade de outros sintomas como perda de interesse e prazer, energia
reduzida, fadiga, atividade reduzida, sono e apetite perturbado, concentragao
e atencdo reduzidas, ideias de culpa, baixa autoestima. Sintomas
neurovegetativos e somatizagdes sdao comuns. Sao varias os diagnosticos
associados a sindromes depressivas. Sob o cédigo F 33 estdo inscritos os
transtornos depressivos recorrentes, transtornos estes caracterizados por
episddios repetidos de depressao.

Os transtornos depressivos geralmente s&o tratados com
antidepressivos, psicoterapia ou com a combinagdo destas estratégias
terapéuticas. Existe atualmente uma grande variedade de medicamentos
antidepressivos disponiveis no mercado. No entanto, ndo existem diferencas
significativas entre eles no que concerne a sua eficacia no tratamento de uma
sindrome depressiva, ndo havendo, portanto, critérios objetivos para escolha
do medicamento a ser usado.

O SUS através da RENAME/2020, disponibiliza regularmente
antidepressivos (antidepressivos triciclicos, quais sejam a Amitriptilina, a
Clomipramina e a Nortriptilina), a Fluoxetina, além do cloridrato de
bupropiona (eventualmente usado no tratamento da depresséo). Varios
estudos cientificos comprovam os beneficios da associacdo da
psicofarmacoterapia a psicoterapia no tratamento da depressdo. O SUS

disponibiliza atendimento psicolégico com psicoterapia em diversas unidades
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municipais e estaduais de saude.

“Estudos demonstram que 0s varios antidepressivos apresentam
eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em
doses comparaveis. Como ndo se pode prever qual antidepressivo sera o
mais efetivo para um determinado paciente, a escolha é feita empiricamente.
Falha na resposta com uma classe de antidepressivo ou um antidepressivo
de uma classe ndo servem para predizer uma ndo-resposta a outra classe ou
outro farmaco dentro de uma classe. Em adigcdo as intervengdes
farmacologicas, a psicoterapia deveria ser empregada’.

As diretrizes atuais orientam que a decisdo por qual medicamento
prescrever seja guiada pelas caracteristicas do paciente e pela melhor
evidéncia disponivel.

No caso concreto nao foi fornecida informacgao que permita identificar
qual seria a indicagéo, ou seja, qual seria o quadro/doencga a ser tratada com

o0 medicamento requerido.

4) Olmesartana demoxomila: ndo disponivel na rede publica, tem indicagao
de bula para o tratamento da hipertensao arterial sistémica, em uso isolado
ou associado a outros agentes anti-hipertensivos. Em substituicdo ao
olmesartana, a rede publica disponibiliza alternativa da mesma classe
farmacologica da olmesartana, a losartana. A olmesartana e a losartana s&o
agentes bloqueadores dos receptores da angiotensina.

As evidéncias cientificas atuais ndo sugerem haver superioridade da
olmesartana em relacdo aos outros anti-hipertensivos considerados de
primeira escolha para o manejo da HAS, disponibilizados pelo SUS.

No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos
indicativos de uso prévio e/ou de contra indicagao a losartana. Nao foram
identificados elementos técnicos indicativos de imprescindibilidade de uso
especifico da olmesartana em substituicdo a losartana, regularmente

disponivel no SUS.
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5) Jardiance® - empagliflozina: nado disponivel na rede publica. A
empagliflozina pertence a classe dos inibidores da proteina de transporte de
sodio-glicose 2 (SGLT-2). Essa classe de hipoglicemiantes orais aumenta a
eliminacdo de glicose na urina (glicosuria) por bloquear a reabsorcao de
glicose no tubulo renal proximal.

O SUS disponibiliza medicamento da mesma classe farmacoldqgica da

empagliflozina, a dapagliflozina. Através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, o SUS disponibiliza opg¢des de terapéuticas
farmacoldgicas protocolares eficazes para o tratamento de todas as fases
evolutivas da diabetes mellitus, quais sejam: medicamentos antidiabéticos

orais das classes das: sulfonilureias (Glibenclamida 05 mg/comp. e Gliclazida

30 e 60 mg/comp.), biguanidas (Cloridrato de metformina 500 e 850

mg/comp.); € mais recentemente da classe dos medicamentos inibidores da

SGLT2 (Dapagliflozina 05 e 10 mg/comp.). Além dos farmacos antidiabéticos
orais, o0 sistema publico disponibiliza também as insulinas (humana regular e
NPH 100 Ul/ml).

Diabetes mellitus (DM) é uma doenca de alta complexidade e

multifatorial, sendo caracterizada como um grupo heterogéneo de disturbios
metabolicos que apresentam em comum a hiperglicemia. E uma doenca
enddcrino-metabdlica de  etiologia heterogénea, caracterizada por
hiperglicemia cronica persistente, resultante de defeitos da secre¢éo, da acéo
da insulina ou de ambos. A doenga pode cursar com complicagbes agudas
(hipoglicemia, cetoacidose e sindrome hiperosmolar hiperglicémica nao
cetdtica) e crénicas, microvasculares (retinopatia, nefropatia, neuropatia) e
macrovasculares (doenga arterial coronariana, arterial periférica e
cerebrovascular).

O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é o tipo mais comum de diabetes,

ocorre a partir da perda progressiva das células B pancreaticas em conjunto

com a resisténcia a insulina devido a complexos mecanismo de carater
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genético e ambientais. Diferentemente do que ocorre no diabetes mellitus tipo
1 (DM1), em que 100% dos pacientes precisam de insulina exdgena desde o
inicio do tratamento, a maioria dos pacientes com o tipo 2 (DM2) inicialmente
nao utiliza insulina logo apo6s o diagndstico.

Muitos individuos com DM2 desconhecem sua condi¢do por um longo
periodo, porque os sintomas iniciais, geralmente, sdo menos marcantes. No
entanto, com o passar do tempo, o corpo ja sofre as consequéncias do
excesso de glicose no sangue. Como resultado, muitas pessoas ja possuem
evidéncias de complicagbes secundarias quando sao diagnosticadas.

A abordagem do paciente com diabetes requer a adog¢édo de diversas
praticas desde o diagndstico até a integralidade do cuidado. “O tratamento do
diabetes consiste na terapia medicamentosa e n&o-medicamentosa. O
principal objetivo da terapia medicamentosa € de tentar normalizar os
parametros metabodlicos, como a glicemia, para reduzir o risco de
complicagdes a longo prazo.”

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes depende da

implementacdo concomitante de trés modalidades de intervengdes:

estratégias educacionais (educagdo em saude, alimentagdo e atividade
fisica), estratégias de automonitorizagdo e estratégias farmacoldgicas. A
pratica de exercicio fisico € determinante na prevencao do diabetes tipo 2 e
no tratamento de todas as formas de diabetes mellitus.

O sucesso no tratamento do DM é consequéncia/fruto de abordagem
multidisciplinar, ndo é resultado de uma unica intervencdo, seja ela
farmacolégica ou nédo, é fruto da adesao regular e continua do paciente a
todas as medidas terapéuticas propostas (plano alimentar, pratica regular de
atividade fisica, uso regular da terapia farmacoldgica apropriada, associada
ou ndo a insulinoterapia).

Em contraste com o DM1, a insulina é componente nao obrigatério da

terapéutica farmacologica do DM2, embora, com o passar dos anos/evolugao/
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progressao da doenca, ela se torne necessaria. Entre os pacientes com DM2
ha um largo espectro clinico: de disfungdo das células B, indice de massa
corporal e resisténcia a acdo da insulina enddgena, o que requer uma
escolha cuidadosa das varias opgdes de terapéuticas farmacoldgicas
disponiveis, conforme a fase evolutiva da doenca, e a preseng¢a ou nao de
complicagdes e comorbidades.

“Pacientes com DM2 apresentam, em sua maioria, o fendétipo clinico de

obesidade, hipertrigliceridemia, baixo colesterol da lipoproteina de alta

densidade (HDL-c), hipertensdo arterial, dentre outros estigmas tipicos da

resisténcia a insulina”.

O plano alimentar e a pratica regular de atividades fisicas s&o ainda os
fundamentos da terapéutica para o diabetes mellitus tipo 1 e 2, fato que exige
participacao ativa do paciente. Porém, muitas vezes, a adeséo do paciente a
esses dois fundamentos nao é suficiente. O objetivo essencial no tratamento
do diabetes mellitus € a obtencdo de niveis glicémicos tdo proximos do
normal quanto possivel alcancar na pratica clinica. Tal objetivo nao é
alcancado através de nenhuma medida terapéutica isolada, mas, é resultado
do conjunto de intervengdes multidisciplinares adotadas conjuntamente, as
quais sao essencialmente dependentes da compreensdo e adesdo do
paciente.

A escolha do(s) medicamento(s) deve levar em consideracao:
mecanismos de resisténcia a insulina; faléncia progressiva das células [,
estado geral e idade do paciente; obesidade; presengca de multiplos
transtornos metabdlicos; comorbidades presentes (complicagdes do diabetes
ou outras), principalmente doenca renal cronica diabética e doenca
cardiovascular; valores das glicemias de jejum e pos-prandial, bem como
HbA1c; eficacia do medicamento; risco de hipoglicemia; possiveis interacdes
com outros medicamentos, reacdes adversas e contraindicagdes; custo do

medicamento; preferéncia do paciente.
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Na pratica clinica, a melhor escolha terapéutica dependera da fungdo
pancreatica existente. O paciente com quadro inicial de DMZ2, quando
predomina a resisténcia a insulina, deve ser tratado de forma distinta daquele
com muitos anos de evolugdo da enfermidade, quando a principal
caracteristica é a insulinopenia.

“Para pacientes com diagnostico recente, as diretrizes das sociedades
americana, europeia e brasileira de diabetes (ADA, EASD, e SBD), séo
coincidentes nas recomendacgées iniciais de modificagcdo no estilo de vida,
associadas ao uso de metformina™ (metformina - disponivel na rede publica).

O resumo das recomendacgdes gerais praticas da Sociedade Brasileira

de Diabetes - SBD 2019-2020, foram transcritas abaixo:
* Na fase 1, periodo inicial do DM2, caracterizado por hiperglicemia discreta,
obesidade e insulinorresisténcia, recomendam-se os medicamentos que nao
aumentam a secreg¢ao de insulina e nem estimulam o ganho de peso, sendo
a metformina o farmaco de escolha (A). Se houver intolerancia a metformina,
outra opgao para a monoterapia inicial sdo as gliptinas, os inibidores do
SGLT2 ou um mimético do GLP-1 (D). O SUS disponibiliza o inibidor do
SGLT2 (dapagliflozina).

* Na fase 2, com diminuicdo da secrecao de insulina, é correta a indicacao de
um secretagogo, possivelmente em combinacdo com sensibilizadores
insulinicos. Pode ser necessaria a combinacdo de outras classes de
medicacdo antidiabética oral, como analogos do GLP-1, inibidores do DPP-4
e inibidores do SGLT2 (D). Ainda na fase 2, a insulina basal pode ser outra

opgao (D);

* Na fase 3, com a progressao da perda de secrecdo da insulina, geralmente
apos uma década de evolugcdo da doenca, e ja com perda de peso e/ou
comorbidades presentes, e necessario associar aos agentes orais uma

injecdo de insulina de depodsito antes de o paciente dormir (insulinizagao
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oportuna) (B);

* Na fase 4, enfim, quando predomina clara insulinopenia, o paciente deve
receber uma, duas ou trés aplicagdes de insulina de depdsito neutral
protamine Hagedorn (NPH) ou analogos de agdo prolongada, em
acompanhamento de insulina prandial regular ou ultrarrapida (analogos)
antes das refeigdes (B). Nessa fase, um agente oral sensibilizador combinado
com insulinizagdo costuma reduzir as doses de insulina e auxiliar na melhora
do controle metabdlico (D). “Essa postura terapéutica de estimulo a
insulinoterapia oportuna e de preveng&o da inércia clinica por parte do
médico é adotada e recomendada pela Sociedade Brasileira de Diabetes —
SBD”.

A necessidade de prescricdo de insulina, combinada ou ndo com
agentes anti-hiperglicemiantes, aumenta progressivamente a medida que se
prolonga o tempo de evolugao da doenga. Algumas vezes a introdugao de
insulina é protelada por muitos anos além do ponto em que sua indicagéo ja
estaria estabelecida, seja por inércia terapéutica dos médicos, ou por averséo
ao ganho de peso e risco de hipoglicemia, ou a nao aceitagao pelo paciente.

O retardo na prescri¢ao de insulina, quando indicada, expde o paciente
as complicacdes micro e macrovasculares decorrentes do mau controle

metabdlico a longo prazo. Com os anos de evolucdo do DM2, ocorre redugao

da secrecdo de insulina com falha na monoterapia e/ou combinacio de

agentes orais com mecanismos de acdo diferentes. No DM2, ocorre perda
progressiva da reserva secretoria da célula B, o que resulta em aumento
progressivo da utilizagdo terapéutica de insulina exdgena ao longo de sua
historia natural.

E necessario observar o controle dos niveis glicémicos e a titulagéo
dos diferentes farmacos a cada 2 a 3 meses, durante o ajuste terapéutico do
paciente com diabetes mellitus.

Atualmente existem oito classes distintas de antidiabéticos orais
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comercializadas no Brasil. O algoritmo terapéutico das diretrizes praticas
atuais para o tratamento da DM2, recomendam a monoterapia ou as
combinagdes com a incorporacdo sequencial de cada farmaco antidiabético
conforme a progressao da doenca. O DM2 é uma doenga de caracteristica
progressiva, de modo que, com a evolugdo da afeccdo, € necessaria a
introducdo de insulinoterapia. Nao existe antidiabético oral mais eficiente que
a insulina.

A insulinoterapia € a terapia final da diabetes mellitus tipo 2. Nao existe
antidiabético mais eficiente que a insulina, ainda que exdgena. Se houve
fracasso mesmo com o uso da insulina, isso € sinal de que outros fatores
estdo interferindo com o sucesso do tratamento, e que esses fatores
precisam ser identificados e corrigidos. A insulina é indicada para o
tratamento da hiperglicemia quando ha falha no controle glicémico com o
tratamento farmacologico por meio de agentes antidiabéticos orais.

N&do foram apresentados dados técnicos do histérico de evolugéo
clinica da paciente, tais como: quanto tempo de evolugao das doengas, IMC,
resultados dos indices de monitoramento glicémico da paciente ao longo do
tempo (glicemia de jejum, glicemia pré e pos-prandial, glicemia capilar e
hemoglobina glicada - HbA1c), os quais teriam sido realizados ao longo do
tempo.

A HbA1c, é um importante preditor de controle em longo prazo. A meta
ideal de HbA1C para pessoas adultas com diabetes e na auséncia de
gravidez continua sendo ao redor de 7,0%. No entanto, um controle mais
flexivel aproximando-se de 8,5% pode ser considerado apropriado/aceitavel
para situacdes especificas.

Nao foi informado se foram utilizadas as alternativas de terapéutica
farmacoldgica, protocolares, regularmente disponiveis no SUS, e quais teriam
sido os motivos de fracasso e/ou contra indicacao.

No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos
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indicativos de imprescindibilidade de uso especifico da empagliflozina, em
substituicdo ao uso da dapagliflozina (medicamento da mesma classe

farmacolégica), regularmente disponivel no SUS.
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