# NatJus

Estadual

NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Anténio de Souza Rosa
PROCESSO N°.: 50140503620218130433
CAMARA/VARA: Unidade Jurisdicional Unica - 1° JD
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: TRB
IDADE: 66 anos
PEDIDO DA ACAOQ: Ozempic® (semaglutida)
DOENCA(S) INFORMADA(S): , 1 10, E 11
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opcao terapéutica substituta a alternativa
terapéutica disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 75975, 69340
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002553
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

diagnostico de hipertens&o arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2, que
vem mantendo descontrole permanente dos niveis glicémicos, frente as
alternativas terapéuticas utilizadas (gliclazida, metformina, ilegivel, inclusive
com o uso de insulina NPH.

Nao foi informado ha quanto tempo a paciente possui o diagndstico de
diabetes mellitus, ha quanto tempo foi iniciado o tratamento, e ndo foram
apresentados dados do histérico de monitoramento da paciente.

Nao foram apresentados elementos técnicos que permitam avaliar os
niveis de glicemia e de hemoglobina glicada, frente as medicagdes
previamente utilizadas. Nao foi apresentado nenhum resultado de exame

laboratorial contemporaneo ao uso das medicacdes, evidenciando a falha de
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controle relatada.

Diabetes mellitus (DM) ¢ uma doenca de alta complexidade e
multifatorial, sendo caracterizada como um grupo heterogéneo de disturbios
metabdlicos que apresentam em comum a hiperglicemia. A abordagem do
paciente com diabetes requer a adog¢do de diversas praticas desde o
diagnostico até a integralidade do cuidado.

Diabetes mellitus consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na produgédo de insulina
OU na sua acgdo, ou em ambos os mecanismos. O diabetes mellitus tipo 1
(DM1) é uma doenga autoimune, poligénica, decorrente de destruicdo das
células B pancreaticas, ocasionando deficiéncia completa na producédo de
insulina.

“O tratamento do diabetes consiste na terapia medicamentosa e né&o-
medicamentosa. O principal objetivo da terapia medicamentosa € normalizar
os parametros metabdlicos, como a glicemia, para reduzir o risco de
complicagdes a longo prazo. Para pacientes com DM1, a estratégia
medicamentosa consiste na administracdo de quantidade suficiente de
insulina exdgena para obter normoglicemia, sem induzir hipoglicemia”

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
genético e ambientais. Diferentemente do que ocorre no diabetes mellitus
tipo 1 (DM1), em que 100% dos pacientes precisam de insulina exdogena
desde o inicio do tratamento, a maioria dos pacientes com o tipo 2 (DM2)
inicialmente n&o utiliza insulina logo apds o diagnostico.

Muitos individuos com DM2 desconhecem sua condigao 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 s&o diagnosticadas.

“Pacientes com DM2 apresentam, em sua maioria, o fenétipo clinico de
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obesidade, hipertrigliceridemia, baixo colesterol da lipoproteina de alta
densidade (HDL-c), hipertensao arterial, dentre outros estigmas tipicos da
resisténcia a insulina”.

Tradicionalmente, as complicagdes do diabetes sao categorizadas
como disturbios microvasculares e macrovasculares, que resultam em
retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenca coronariana, doenca
cerebrovascular e doenca arterial periférica.

Diabetes mellitus € um importante e crescente problema de saude para
todos os paises, independentemente do seu grau de desenvolvimento. As
estimativas indicam que se as tendéncias atuais persistirem, o numero 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 o maior aumento dos casos de diabetes nas préximas
décadas.

Tanto a frequéncia de novos casos (incidéncia) como a de casos
existentes (prevaléncia) sdo informag¢des importantes para o conhecimento da
carga que o diabetes representa para os sistemas de saude. Portanto, torna-
se essencial a otimizagdo 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 condicdo clinica.

Existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da
Diabetes Mellitus tipo 1 e tipo 2 na rede publica de saude, com oferta de
farmacos, insulina convencional e analogas, além de aparelho e insumos
para monitoramento da glicemia capilar, propiciando a alternativas de
condutas terapéuticas farmacologicas protocolares, em conformidade com as
diretrizes cientificas atuais.

A probabilidade de sucesso no tratamento do diabetes mellitus,

depende da implementacdo combinada de trés modalidades de intervencoes:

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
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no tratamento de todas as formas de diabetes mellitus.

O sucesso no tratamento do DM tipo 1 e 2 é consequéncia/fruto de

abordagem multidisciplinar, ndo é resultado de uma unica intervencéo, seja

ela farmacoldgica ou ndo, é fruto da adesdo reqular 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).

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

participacdo ativa do paciente. Porém, muitas vezes, a adesao 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 alcangar na pratica clinica.

Esse objetivo ndo é alcancado através de nenhuma medida terapéutica
isolada, mas, € resultado do conjunto de intervengbes multidisciplinares
adotadas conjuntamente, as quais sao essencialmente dependentes da
compreensao e adesio do paciente.

O programa de educacdo dos pacientes e/ou familiares deve ser
compativel com o nivel de desenvolvimento cognitivo e adaptado a

capacidade intelectual do paciente e/ou familiares. Ha estreita ligagdo entre

adesdo ao tratamento e controle glicémico, a medida que a aderéncia ao

tratamento aumenta, a hemoglobina glicada (HbA1c) diminui, refletindo uma
glicemia média mais estavel.

Ainda existe uma lacuna entre a evidéncia clinica e a pratica diaria,

visto que, na maioria dos casos, a meta terapéutica € dificil de ser alcancada

e mantida durante os anos de evolucdo da doenca, pelas inumeras barreiras

que o diabetes mellitus impde, como a ocorréncia e o0 medo de eventos

hipoglicémicos, a complexidade e o dia a dia do tratamento e,
particularmente, a necessidade de monitoramento e de ajustes frequentes da
terapéutica. E necessario observar o controle dos niveis glicémicos e a

titulacdo dos diferentes farmacos a cada 2 a 3 meses, durante o ajuste
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terapéutico do paciente com diabetes mellitus.

A experiéncia mundial tem demonstrado que o bom controle glicémico
nao se sustenta quando a monitorizagdo adequada, educagao continuada,
intervencdo multidisciplinar efetiva e a aderéncia ao tratamento ndo forem
implementadas com sucesso.

A escolha do(s) medicamento(s) deve levar em consideragao:
mecanismos de resisténcia a insulina; faléncia progressiva das células 3,
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 pds-prandial, bem como
HbA1c; eficacia do medicamento; risco de hipoglicemia; possiveis interagoes
com outros medicamentos, reag¢des adversas e contraindicacdes; custo do
medicamento; preferéncia do paciente.

Na pratica clinica, a melhor escolha terapéutica dependera da funcao

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), sé&o
coincidentes nas recomendacées iniciais de modificacdo 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 DMZ2, caracterizado por hiperglicemia discreta,
obesidade e insulinorresisténcia, recomendam-se os medicamentos que nao
aumentam a secregao 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
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SGLT2 (dapagliflozina).

* Na fase 2, com diminui¢cdo da secrecdo de insulina, € correta a indicacao de

um secretagogo, possivelmente em combinagdo com sensibilizadores
insulinicos. Pode ser necessaria a combinacdo de outras classes de
medicagao 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
opgéo (D);

* Na fase 3, com a progressao da perda de secrec¢ao da insulina, geralmente
apos uma década de evolugdo da doenga, e ja com perda de peso e/ou
comorbidades presentes, e necessario associar aos agentes orais uma
injecdo de insulina de depdsito antes de o paciente dormir (insulinizagcao
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 acdo 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 prevencdo 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 evolucdo da doenca. Algumas vezes a introdugdo de

insulina é protelada por muitos anos além do ponto em que sua indicacgao ja
estaria estabelecida, seja por inércia terapéutica dos médicos, ou por aversao
ao ganho de peso e risco de hipoglicemia, ou a ndo aceitacéo 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 redugcao
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da secrecao de insulina com falha na monoterapia e/ou combinacido de

agentes orais com mecanismos de acgao diferentes. No DM2, ocorre perda

progressiva da reserva secretoria da célula B, o que resulta em aumento
progressivo da utilizagdo terapéutica de insulina exégena ao longo de sua
historia natural.

Atualmente existem oito classes distintas de antidiabéticos orais
comercializadas no Brasil. O SUS disponibiliza através do componente basico
de assisténcia farmacéutica, opcbes de terapéuticas farmacologicas
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 da classe dos medicamentos inibidores da SGLT2

(Dapagliflozina 05 e 10 mg/comp.). Além dos farmacos antidiabéticos orais, o

sistema publico disponibiliza também as insulinas (humana regular e NPH
100 Ul/ml).

A semaglutida é um agonista do receptor do peptideo semelhante ao
glucagon 1 humano (glucagon-like peptide-1 / GLP-1), produzido em
Saccharomyces cerevisiae, por tecnologia de DNA recombinante, seguida por
purificacdo de proteina. Cada sistema de aplicacdo subcutdnea multidose
descartavel contém 1,5 mL e libera doses de 0,25 mg e 0,5 mg.

Os analogos do GLP-1, nomeadamente, exenatida, liraglutida,
dulaglutida, lixisenatida, albiglutida e semaglutida, induzem a secrecao de
insulina e inibem a secrec¢ao de glucagon e a gliconeogénese. Portanto, sua
eficacia depende de funcéo pancreatica preservada.

E um medicamento aprovado pela ANVISA, com indicagdo de bula
para o tratamento de adultos com DM2 insuficientemente controlado, como
adjuvante a dieta e exercicio, em monoterapia, ou em adicdo a outros
medicamentos para o tratamento do diabetes. Os eventos adversos mais
comuns sao: nauseas, vOmitos, diarreia, hipoglicemias e anorexia. E

importante destacar que, apesar de raramente, também pode causar
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pancreatite, colelitiase e disfuncdo renal;, a avaliacdo destes deve ser
realizada de rotina pela equipe assistente.

As medidas n&o farmacolégicas para o controle do diabetes mellitus,
em especial do DM2, consistem basicamente em dieta, na pratica de
atividade fisica, e na redugdo da ingesta etilica, quando presente. A

modificacdo de habitos de vida é fundamental nessa populacdo, para

alcancar um controle glicémico adequado.

Conforme a documentacdo apresentada, no caso concreto nao é
possivel afirmar que a paciente tenha sido submetida a terapia néo
farmacoldgica efetiva, em conformidade com as diretrizes terapéuticas atuais,
e com boa adesido as medidas nao farmacoldgicas, muito importantes para
esse grupo de pacientes, tais como: dieta, atividades fisicas regulares e
acompanhamento nutricional.

N&do foram identificados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso especifico da semaglutida, em detrimento das
alternativas de terapéutica farmacoldgica regularmente disponiveis na rede

publica, através de protocolo especifico para o tratamento da DM2.
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