2 =%  Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
. )X Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Rodrigo Martins Faria
PROCESSO NP°.: 00049722720188130363

CAMARA/VARA: 22 Vara / 2° Juizado Especial Civel
COMARCA: Joao Pinheiro

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

REQUERENTE: J.A.F.J.

IDADE: 50 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos (Trayenta® 05 mg, Jardiance® 25 mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): Diabetes Mellitus e Obesidade

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta & opc&o

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 37466
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.000838

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

1) O(s) medicamento(s) é/séo fornecido(s) pelo SUS? R.: Nao.

2) Caso seja positiva a indagacao anterior, dentro da divisdo estabelecida
pelo SUS qual o ente publico responsavel diretamente pelo fornecimento do
medicamento requerido? R.: Prejudicado.

3) No caso do(s) medicamento(s) nao ser(em) fornecido(s), ha
medicamento(s) similar(es) ou alternativas terapéuticas fornecidas pelo SUS?
R.: Sim.

4) O(s) medicamento(s) é/sdo autorizado(s) pelo ANVISA? R.: Sim.

5) Qual a composicado (principio(s) ativo(s)) e apresentacdes comerciais
registradas para o0(s) medicamentos solicitado(s)? R.. Trayenta®
(linagliptina 05mg), Jardiance® (empagliflozina 25mg).

6) Qual o custo médio do(s) medicamento(s) solicitado(s)? O(s)

medicamento(s) é/sdo de Alto Custo? R.: Conforme lista de Precos
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Maximos de Medicamentos por Principio Ativo da ANVISA, atualizada
em 15/10/2018, os precos séo: Pagina 380 Trayenta® (linagliptina 05mg)
R$ 56,65 caixa com 10 comprimidos, e R$ 226,44 caixa com 30
comprimidos. Pagina 282 Jardiance® (empagliflozina 25mg) R$ 56,81
caixa com 10 comprimidos e R$ 227,07 caixa com 30 comprimidos.

7) O(s) medicamento(s) prescrito(s) é/sédo indicado(s) para o tratamento da
enfermidade do paciente? R.: Trayenta® possui indicagcdo de bula para o
tratamento do diabetes mellitus do tipo 2, para melhorar o controle
glicémico (nivel sanguineo de acUcar) em conjunto com dieta e
exercicios. Pode ser utilizado sozinho ou associado a metformina,
sulfonilureias, tiazolidinedionas ou metformina mais sulfonilureias.
Jardiance® possui indicagcdo de bula para o tratamento do diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto
com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em
associacdo com metformina, tiazolidinedionas, metformina mais
sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com ou sem
sulfonilureia.

8) Outro(s) esclarecimento(s) que julgar pertinente(s). Certo de atencao,
agradeco antecipadamente.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacao apresentada trata-se de paciente/requerente

de 50 anos com histérico de diabetes mellitus e obesidade, que ndo obteve
controle satisfatério das enfermidades com as terapéuticas anteriormente
adotadas, tendo sido prescrita e requerida terapéutica atual com o uso continuo
de Trayenta® e Jardiance®.

Consta que o0 paciente obteve resposta satisfatoria com a referida
proposta terapéutica. Ndo consta se foram tentadas as alternativas disponiveis
na rede publica, e quais teriam sido os motivos de falha na resposta terapéutica.

O tratamento do DM tipo 2 consiste em tratamento ndo medicamentoso
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baseado na adocé&o de habitos de vida saudaveis: alimentacao equilibrada com
orientacdo nutricional, pratica de atividade fisica, uso moderado de alcool e
abandono do tabagismo.

O plano de tratamento é essencialmente ndo farmacologico, deve
enforcar medidas que conduzam a mudanca de estilo vida, pois existem
comprovadas evidéncias do impacto do tratamento n&do farmacologico na
melhoria de parametros importantes para a doenca, como reducdo da
hemoglobina glicada, sensibilidade a insulina, diminuicdo do colesterol, perda
de peso e gordura visceral, diminuicdo do risco de doenca cardiovascular e
melhora da qualidade de vida.

Individuos que néo respondem a estas medidas, deveréo fazer uso de
tratamento farmacolégico. O tratamento farmacoldgico € baseado no uso de
antidiabéticos orais e insulinoterapia; o uso dos antidiabéticos orais tem o
objetivo de contribuir: para o controle da glicemia, reducao de complicacoes,
menor aumento do peso quando comparado a insulina, além de favorecer a
adeséao dos pacientes ao tratamento.

Em adicdo aos tradicionais farmacos, novas classes terapéuticas foram
introduzidas na clinica para o tratamento do diabetes tipo Il nas Gltimas duas
décadas. No entanto, embora as melhorias recentes merecam destaque, 0s
novos farmacos ainda néo séo suficientes para controlar o avancgo exponencial
desta epidemia global, e as projecbes para o futuro ainda permanecem
preocupantes.

Do ponto de vista pratico, os antidiabéticos orais sdo classificados
segundo 0 seu mecanismo de acao em:

- farmacos que incrementam a secrecdo pancredtica de insulina
(hipoglicemiantes) sulfonilureias e glinidas;

- farmacos que reduzem a velocidade de absorcéo de glicidios (inibidores das
alfaglicosidases);

- farmacos que diminuem a producado hepatica de glicose (biguanidas);
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- farmacos que aumentam a utilizagc&o periférica de glicose (glitazonas);

- farmacos incretinomiméticos, mimetizam o efeito incretinico dos hormoénios
insulinotrépicos, pertencem a esse grupo 0s miméticos do GLP-1 (exenatida)
e analogos (liraglutida), e ainda, os inibidores da enzima dipeptilpeptidase 4
(DPP-4) (gliptinas);

- farmacos que promovem a inibicdo do co-transporte sodio glicose nos tubulos
proximais dos rins, promovem a glicosuria, sdo conhecidos como inibidores de
SGLT2.

Todavia, o Sistema Unico de Saude Brasileiro (SUS) oferece apenas

sulfonilureias e biguanidas (Glibenclamida 2,5 a 20 Gliclazida 40 a 320
Glicazida MR 30 a 120, Cloridrato de metformina 500, 800 e 850 mg

comprimido). O tratamento com insulina, quando indicado, deve ser pleno ou

temporario, sendo restrito aos os casos com glicemia > 300mg/dL.
Ha protocolos regionais que disponibilizam outras opcdes, por exemplo,

0 estado de Mato Grosso oferta ainda insulina glargina, insulina ultrarrapida,

pioglitazona e linagliptinas para determinadas condicdes clinicas.

1) Jardiance® (empagliflozina), o mecanismo de acdo do medicamento é
independente da funcdo das células beta e da insulina, atua inibindo o co-
transporte de sddio/glicose do tubulo renal (SGLT2), contribuindo para um
baixo risco de hipoglicemia, podendo ser usado associado a outros
antidiabéticos orais ou até com insulina. Entretanto, apresentam risco
aumentado para infeccBes genitais e do trato urinario, além de serem
contraindicados em pacientes com insuficiéncia renal moderada ou grave ou
TFG < 30 mL/min/1,73 m2, devido a acao diurética.

Na 692 reunido ordinaria da CONITEC, os membros do plenario deliberaram
pela ndo incorporacdo no SUS da empagliflozina para pacientes com diabetes
mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida dada a incerteza sobre o
beneficio do desfecho composto e sobre a origem dos beneficios de eficacia.
A matéria foi disponibilizada em consulta publica.
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2) Trayenta® é uma medicac&o que tem como principio ativo a linagliptina, um
medicamento do grupo das gliptinas. Essas atuam sobre a enzima
dipeptidilpeptidase (inibidores da DPP-4) que controla a liberagdo das
incretinas. A inibicdo da enzima DPP-4 reduz a degradacdo do GLP-1,
aumentando assim a sua vida média, com promocao das principais acoes,
como liberacéo de insulina, reducao na velocidade do esvaziamento gastrico e

inibicdo da secrecéo de glucagon.

IV — REFERENCIAS:

1) Empagliflozina para o tratamento de pacientes com Diabetes Mellitus tipo 2

e doenca cardiovascular estabelecida, CONITEC agosto/2018.

2) Parecer Técnico n°® 01 de marco de 2018, Comissdo Permanente de
Farmacia e Terapéutica - SES Mato Grosso.

3) Medicamentos orais no tratamento do diabetes mellitus: como seleciona-los
de acordo com as caracteristicas clinicas dos  pacientes.
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/pdf/diabetes-tipo-2/006-
Diretrizes-SBD-Medicamentos-Orais-pg48.pdf

4) Farmacos para o Tratamento do Diabetes Tipo Il: Uma Visita ao Passado e
Um Olhar para o Futuro. Rev. Virtual Quim., 2017, 9 (2), no prelo. Data de
publicacdo na Web: 23 de fevereiro de 2017. http://rvq.sbg.org.br

V — DATA:
07/11/2018 NATJUS - TIMG
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