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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Carlos Chagas

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010542

IDADE: anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): E11, 110

PEDIDO DA ACAO: Glyxambi® (empagliflozina 25 mg + linagliptina 5 mg)
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica farmacoldgica

especifica, substituta as alternativas terapéuticas protocolares regularmente

disponiveis na rede publica — SUS.

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

a) Os medicamentos/insumos/equipamentos/tratamento possuem registro na
ANVISA?

R.: Sim.

b) Os medicamentos/insumos/equipamentos/tratamento encontram-se inclusos
em listas do SUS?

R.: A combinacdo de farmacos do medicamento Glyxambi®

(empagliflozina 25 mg + linagliptina 5 mg) néo esta incluida nas listas de
medicamentos do SUS.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacoldgicade 12 e 22linhas para o tratamento do diabetes mellitus tipo
1 (DM1) e diabetes mellitus tipo 2 (DM2), sdo disponibilizadas através dos
Componentes Béasico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Esses farmacos sao regulamentados e respondem pela primeira linha de
cuidado medicamentoso do sistema e pela garantia as limitagbes de
fragmentacdo do acesso, financiamento e fragilidades no elenco de
medicamentos, atraves de pactuacao entre os entes federados.

O SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para o tratamento

do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) apresentado pela paciente, com
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alternativas de terapéutica farmacolégica em conformidade com as

diretrizes técnicas atuais.

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 dispensacao
das insulinas analogas de acéo rapida e de acao prolongada, conforme
planejamento da Assisténcia Farmacéutica e considerando a insergéao
gradual desses medicamentos na Rede de Saude”.’

O Tratamento inteqgral da populacdo diabética gera alto impacto no

orcamento do_sistema publico. O maior custo das insulinas analogas

especificas requeridas para uso individual, em substituicdo as insulinas
convencionais e analogas regularmente disponiveis, requer avaliacao
criteriosa de modo ajustificar umarelacdo de custo-efetividade favoravel
em longo prazo, principalmente dentro de um cenario de importante e
crescente problema de saude publica, que a diabetes mellitus representa,
tanto pelaincidéncia de novos casos, quanto pela prevaléncia dos casos
existentes, independentemente do grau de desenvolvimento do pais.

c) Os medicamentos/insumos/equipamentos/tratamento ora vindicados, a
despeito de serem registrados na Anvisa e encontrarem-se incluidos nas listas
do SUS, encontram previsdo para 0 quadro da parte requerente, a vista dos
relatérios médicos, exames e receituarios apresentados pelo paciente?

R.: O medicamento requerido, Glyxambi® (empagliflozina 25 mg +
linagliptina 5 mg), possui indicagéo registrada em bula para o tratamento
/| melhorar o controle glicémico de pacientes adultos com
diabetes mellitus tipo 2, associado ao uso de metformina, dieta e
exercicios fisicos.

d) Os medicamentos/insumos/equipamentos/tratamentos encontram respaldo
em Medicina Baseada em Evidéncias, que demonstram a seguranca e a
eficacia do farmaco?

R.: Os medicamentos requeridos representam uma das alternativas
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terapéuticas para o tratamento farmacolégico do DM2.

N&o h& estudos de elevada evidéncia cientifica que possibilitem atribuir
a combinacdo especifica dos medicamentos requeridos e ndo
disponiveis no SUS, superioridade terapéutica em relacdo as alternativas
farmacolégicas regularmente disponiveis no SUS, através do
componente basico e especializado de assisténcia farmacéutica.

e) Existe substituto terapéutico incorporado pelo SUS?

R.: Sim, através do componente basico de assisténcia farmacéutica estéo
disponiveis a glibenclamida, gliclazida, metformina, insulina
convencional humana NPH e regular. Através do componente
especializado de assisténcia farmacéutica, estdo disponiveis a
dapagliflozina, além das insulinas  anélogas recentemente
disponibilizadas também para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme o relatério médico para judicializacao apresentado, trata-se de

paciente com diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) e hipertensao
arterial sistémica, apresentando evolucdo de dificil controle da diabetes, e
indicacdo de uso de outros farmacos antidiabéticos orais (hipoglicemiante de
ultima geracéo), na tentativa de obter melhor resposta. Conta que previamente
foi feito uso de Glifage® (cloridrato de metformina 850 mg).

Comunicado datado de 27/11/2025 consta que os dois medicamentos
hipoglicemiantes (metformina 850 e gliclazida 60 mg) e o medicamento
hipolipemiante da rosuvastatina 20 mg prescritos, estdo disponiveis no elenco
de medicamentos da Farmacia de Minas, bastando a apresentacdo da receita
para acesso aos farmacos; e que os medicamentos Acertalix® e Glyxambi®
ndo estado disponiveis na rede publica.

N&o foram apresentados elementos técnicos referentes ao historico do
monitoramento glicEmico e monitoramento de érgdos alvo (insulina enddégena
basal, glicemia de jejum hemoglobina glicada, exame de funcdo renal,
fundoscopia), IMC, entre outros dados. Nao foi informado o tempo de evolucéo

do diabetes mellitus desde o diagnostico inicial, até a data de prescricdo da
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terapéutica farmacoldgica especifica requerida.

Diabetes mellitus (DM) é um importante e crescente problema de saude

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 préximas décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia), como a prevaléncia dos
casos existentes, sédo informacdes importantes para o conhecimento da carga
gue 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 0s recursos

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

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

Diabetes mellitus é uma doenca de alta complexidade e multifatorial,
sendo caracterizada como um grupo heterogéneo de disturbios metabdlicos
gue apresentam em comum a hiperglicemia. O diabetes mellitus tipo 1 (DM1)
e o diabetes mellitus tipo 2 (DM2) sdo doencas heterogéneas nas quais a
apresentacdo clinica e a progressdo da doenca podem variar
consideravelmente. O DM2 € o tipo mais comum, representa 90-95% de todos
os diabetes, e ocorre a partir da perda progressiva da massa e funcéo das
células B pancreaticas em conjunto com a resisténcia a insulina, devido a
complexo mecanismo de carater genético e ambiental. O risco de desenvolver
DM2 aumenta com a idade, obesidade e falta de atividade fisica.

“Pessoas com diabetes tipo 2 podem ter niveis de insulina que parecem
normais ou elevados, mas, a falha em normalizar a glicose no sangue reflete
um defeito relativo na secre¢éo de insulina estimulada pela glicose. Assim, a
secrecdo de insulina é defeituosa nesses individuos é insuficiente para

compensar a resisténcia a insulina. A resisténcia a insulina pode melhorar
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coma reducdo de peso, atividade fisica e/ou tratamento farmacologico da

hiperglicemia, mas, raramente é restaurada ao normal. Intervencdes recentes
com dieta e exercicios intensivos ou perda de peso cirargica levaram a
remissdo do diabetes”.’

A abordagem do paciente com diabetes requer a adocdo de diversas
praticas desde o diagndstico até a integralidade do cuidado. “O tratamento do
diabetes consiste na terapia medicamentosa e ndo-medicamentosa. O
principal objetivo da terapia medicamentosa é de tentar normalizar os
parametros metabdlicos, como a glicemia, para reduzir o risco de complicacdes
a longo prazo”.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus depende

da implementacdo concomitante das varias modalidades de intervencgdes:
estratégias educacionais (educacdo em saude, alimentacao e atividade fisica),
estratégias de automonitorizacdo e estratégias farmacoldgicas. Tal objetivo
nao é alcancado através de nenhuma medida terapéutica especifica isolada.
O sucesso no tratamento do DM € consequéncia/fruto de abordagem

7z

multidisciplinar, ndo € resultado de uma Unica intervencdo, seja ela

farmacoldgica ou néo, é fruto da adeséo regular e continua do paciente a todas
as medidas terapéuticas propostas (plano alimentar, pratica regular de
atividade fisica, uso regular de terapia farmacoldgica apropriada, associada ou
nao a insulinoterapia).

Aspectos fundamentais do tratamento do diabetes incluem a promogéo
de comportamentos saudaveis, por meio de terapia nutricional médica,
atividade fisica e apoio psicolégico, bem como controle de peso e
aconselhamento sobre abuso de tabaco/substancias, conforme necessario.
Isso geralmente € fornecido no contexto da educacdo e apoio ao
autogerenciamento do diabetes (DSMES).8

Programa de educacao e suporte para autogerenciamento de diabetes

(DSMES). A DSMES é uma intervencéo chave, tdo importante para o plano de

tratamento quanto a selecdo da farmacoterapia. E importante ressaltar que o

DSMES é adaptado ao contexto do individuo, que inclui suas crencas e
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Evidéncias de alta qualidade mostraram consistentemente que o
DSMES melhora significativamente o conhecimento, os niveis glicémicos e 0s
resultados clinicos e psicolégicos, reduz as internacdes hospitalares e a
mortalidade por todas as causas e é custo-efetivo. O DSMES é fornecido por
meio de programas educacionais estruturados fornecidos por especialistas
treinados em cuidados e educacéao em diabetes (denominados DCES nos EUA,;
doravante referidos como educadores em diabetes) que se concentram
particularmente no seguinte: comportamentos de estilo de vida (alimentacéo
saudavel, atividade fisica e controle de peso), comportamento de tomar
medicamentos, automonitoramento quando necessario, autoeficacia,
enfrentamento e resolucdo de problemas.®

Entre os pacientes com DM2 h& um largo espectro clinico de disfuncéo
das células B, indice de massa corporal e resisténcia a acdo da insulina
endogena, o que requer uma escolha cuidadosa das varias opcbes de
terapéuticas farmacoldgicas disponiveis, conforme a fase evolutiva da doenca,
e a presenca ou ndo de complicagdes e comorbidades.

A escolha do(s) medicamento(s) deve levar em consideracao:
mecanismos de resisténcia a insulina; faléncia progressiva das células f,
estado geral e idade do paciente; obesidade; presenca de multiplos transtornos
metabdlicos; comorbidades presentes, complicacdes secundarias ao diabetes,
principalmente doenca renal crbnica diabética e doenca cardiovascular;
valores das glicemias de jejum e pos-prandial, bem como HbAlc; eficacia do
medicamento; risco de hipoglicemia; possiveis interagdes com outros
medicamentos, reacdes adversas e contraindicagdes; custo do medicamento;
preferéncia do paciente.

No DM2, ocorre perda progressiva da reserva secretoria da célula 3, o
gue resulta em aumento progressivo da utilizacdo terapéutica de insulina
exdgena ao longo de sua historia natural. Na fase evolutiva mais tardia da DM2,
em que ha tendéncia a insulinopenia, o paciente deve receber reposicdo de

insulina exégena.
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Nessa fase, um agente oral sensibilizador combinado com insulinizagao

costuma reduzir as doses de insulina e auxiliar na melhora do controle
metabdlico. “Essa postura terapéutica de estimulo a insulinoterapia oportuna e
de prevencéo da inércia clinica por parte do médico € 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 evolugdo da doenca. Algumas vezes a introducéo de
insulina é protelada por muitos anos além do ponto em que sua indicagao ja
estaria estabelecida, seja por inércia terapéutica dos médicos, ou por aversao
ao ganho de peso e risco de hipoglicemia, ou a ndo aceitacdo pelo paciente.

O retardo na prescricdo de insulina, quando indicada, expde o paciente

as complicacdbes micro e macrovasculares decorrentes do mau controle

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

da secrecdo de insulina com falha na monoterapia e/ou combinagao de
agentes orais com mecanismos de acao diferentes.

A Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saude (SUS) é estruturada em
trés Componentes: Basico, Estratégico e Especializado. A forma de organizacdo e
financiamento, os critérios de acesso e o0 elenco de medicamentos disponiveis €
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 organizacgéo distintas.

Componente béasico (CBAF): Os medicamentos basicos sdo aqueles
destinados a Atencdo Priméaria a 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 é essencialmente do Municipio.

Componente Especializado (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
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estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

publicados pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente &
responsabilidade essencialmente do Estado.

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 da diabetes mellitus.

Disponibiliza 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.); e mais recentemente

medicamentos da classe dos inibidores da SGLT2 (Dapagliflozina 10

mg/comp.), este Ultimo sob protocolo (componente especializado). Além dos
farmacos antidiabéticos orais, o sistema publico disponibiliza também as
insulinas convencionais (humana regular e NPH 100 Ul/ml), e insulinas
analogas. Portaria SCTIE/MS N° 13, de 21 de fevereiro de 2026.

O DM2 é uma doenca de caracteristica progressiva, de modo que, com
a evolucao da afeccéo, € necesséaria a introducéo de insulinoterapia. Nao existe

antidiabético oral mais eficiente gque a insulina, mesmo que exégena. A

insulinoterapia € a terapia final da DM2. Se houver fracasso com o0 uso da
insulina exdgena, é sinal de que outros fatores estéo interferindo com o sucesso
do tratamento, e que esses fatores precisam ser identificados e corrigidos. A

introducao da insulina é indicada para o tratamento da hiperglicemia quando ha

falha no controle glicémico com o tratamento farmacolégico por meio de

agentes antidiabéticos orais.

Conforme descrigdo em bula, transcrita abaixo, o “Glyxambi® é indicado
para melhorar o controle da glicose (acucar) no sangue em adultos com
diabetes mellitus tipo 2, associado ao tratamento com metformina, dieta e
exercicios fisicos. Glyxambi® pode ser usado como tratamento inicial em

pacientes ndo elegiveis ao tratamento com metformina”. Como pode ser

observado na bula do farmaco, ha a informacdo de que o uso do farmaco ndo

dispensa o uso concomitante da metformina (disponivel no SUS), e que 0

farmaco (empagliflozina e linagliptina) s6 esta indicado para uso isolado,
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guando os pacientes ndo sao elegiveis ao tratamento com metformina, ou seja,

a combinacdo dos farmacos (empagliflozina e linagliptina), ndo substitui a
metformina regularmente disponivel na rede publica.

N&o ha estudos de elevada evidéncia cientifica que possibilitem atribuir
a combinacao especifica dos medicamentos requeridos e ndo disponiveis no
SUS, superioridade terapéutica em relacdo as alternativas farmacologicas
regularmente disponiveis no SUS, principalmente em associacdo a insulina
convencional humana NPH e regular, ou as insulinas analogas.

No caso concreto, ndo foram apresentados elementos técnicos que
indiquem refratariedade e/ou contraindicacdo as alternativas farmacoldgicas
regularmente disponiveis na rede publica, para o tratamento farmacoldgico da
diabetes mellitus tipo 2 (DM2) apresentada pela paciente.

N&o foi identificada situacdo de imprescindibilidade de uso especifico da
combinacao dos hipoglicemiantes orais prescritos, em substituicdo / detrimento
das opcdes farmacolégicas regularmente disponiveis na rede publica, incluindo
a dapaglifiozina (medicamento da mesma classe farmacolégica que a
empagliflozina), a insulina convencional humana NPH e regular, e as insulinas
analogas de acéao prolongada e ultrarrapida, recentemente incorporadas.

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, é
realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese
da questdo posta. Portanto, a conclusdo “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 satude 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 avaliacédo
complementar no decorrer do processo, ha a possibilidade / indicacdo de

realizacdo de pericia médica.
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https://www.boehringer-
ingelheim.com.br/sites/br/files/glyxambi_bula_paciente_e_profissional_0.pdf
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