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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

EMPAGLIFLOZINA E DAPAGLIFLOZINA

PARA O TRATAMENTO DE
DIABETES MELLITUS TIPQ 2
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que e diabetes mellitus tipo 27

E uma doenca caracterizada por altos niveis de agucar
no sangue, causada pela falha na agao do hormonio insu-
lina, que regula a quantidade de actcar no organismo.

Diabetes mellitus tipo 2 rcpresenta
cerca de 95% dos casos de diabetes e
estd associado, principalmente, ao
excesso de peso, maus habitos
alimentares e sedentarismo
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Dados da International Diabetes Federation (IDF) mos-
tram que 415 milhoes de pessoas tém diabetes no mun-
do, porém, metade delas nao sabe que possui a doenca,
poIS nao apresentam sintomas. Nesses casos, a doenca é
identrficada somente por meio de exames laboratoriais.

, Y
el

n
Ha mais de 12 milhé &
s mais de 1z milhdes QP

doenca no Brasil. ’.‘

O DM é responsavel por 80%
da mortalidade por
doencas cronicas No pais
juntamente com o cancer,
doencas cardiovasculares e
respiratorias.

Como os pacientes com diabetes mellitus tipo 2 sao
tratados no SUS?

Atualmente, nao existe Protocolo Clinico e Diretriz Te-
rapéutica (PCDT) para o tratamento de diabetes mellitus
tipo 2. 0 SUS oferece tratamento nao medicamentoso e
medicamentoso
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O tratamento nao medicamentoso
consiste em orientacoes aos
pacientes e familiares quanto a
exercicios fisicos e dieta.

Cx

O tratamento medicamentoso
visa controlar os niveis de
agucar no sangue, por meio de
hipoglicemiantes e/ou
insulina, de acordo com o perfil
de cada o individuo.

Medicamentos analisados:
empagliflozina e dapagliflozina

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS) solicitou
a Conitec a incorporacao dos medicamentos empagliflozi-
na e dapagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus
tipo 2 (DM2) sem controle glicemico adequado no Sistema
Unico de Satide (SUS). Esses medicamentos sdo usados
por via oral, com Indicacao aprovada na Anvisa, para o
tratamento de pacientes adultos com DMZ2 para melhorar
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0 controle da doenca em conjunto com dieta e exercicios.
Eles agem reduzindo os niveis de agucar no organismo e
podem ser associados a outros antidiabéticos ou a insu-
lina. A Conitec analisou os estudos e verificou que 0 uso
desses medicamentos, em comparagao aos demais, di-
minuiu a mortalidade e os problemas cardiacos, alem da
reducao da pressao arterial e do peso, sem aumentar o
risco de reducao do nivel de agucar no sangue. Porém, seu
USo apresenta maiores chances de contrair infecgoes nos
aparelhos genital e urinario (genitourinarias), alem de ser
contraindicado em pacientes com insuficiéncia renal mo-
derada ou grave. Os estudos também mostraram que es-
ses medicamentos apresentam maiores beneficios que 0S
demais para pacientes com 65 anos ou mais, sem uso de
Insulina e com risco cardiovascular aumentado. A estimati-
va de impacto orcamentario apresentou diversos cenarios,
variando o custo de R$ 92.628.225 00 a R$ 8.850.080.120,
em Cinco anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a incorporagao no
SUS do empaglifozina e do dapaglifozina para o tratamen-
to de pacientes com diabetes mellitus tipo 2, com idade
igual ou superior a 6o anos e doenca cardiovascular es-
tabelecida (infarto agudo do miocardio prévio, cirurgia de
revascularizacao do miocardio previa, angioplastia prévia
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das coronarias, angina estavel ou instavel, acidente vas-
cular cerebral isquémico prévio, ataque isquemico transi-
torio previo, insuficiencia cardiaca com fracao de ejecao
abaixo de 40%) que nao conseguiram controle adequado
em tratamento otimizado com metformina e sulfonilureia.

Esse tema foi discutido durante a 842 reuniao ordina-
ria da Comissao, realizada nos dias 4 e 5 de dezembro de
2019. Na ocasiao, o Plenario considerou que, de acordo
com 0s estudos apresentados, a efetividade da dapaglifo-
zina e da empaglifozina € semelhante, devendo ser incor-
porado 0 medicamento com menor prego.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n® 1,
durante 20 dias, no periodo de 14/01/2020 a 03/02/2020,
para receber contribuicoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 3.587 contribuicoes validas, sen-
do 1.231 técnico-cientificas e 2.356 sobre experiencia ou
opiniao. A maioria das contribuigoes, que foi trazida por
profissionais da saude e por pacientes, concordou com a
recomendacao Inicial. Fol apresentada uma nova proposta
de preco pelas fabricantes (dapaglifozina: R$ 54,60 e em-
paglifozina: R$ 82,11). Apds a apreciacao das contribui-
coes, o Plenario da Conitec manteve a recomendacao fa-
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voravel a incorporacao do medicamento com menor prego,
ou seja, da dapaglifozina.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante 862 reuniao ordinaria, realizada no
dia 5 de margo de 2020, recomendou a Incorporagao no
SUS do medicamento dapagliflozina para o tratamento da
DM tipo 2 sem controle glicemico adequado em pacientes
com idade maior ou igual a 65 anos e doenga cardiovas-
cular estabelecida.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
do Ministério da Satde, no uso de suas atribuicoes legais,
decidiu incorporar a dapaglitlozina para o tratamento de
diabetes mellitus tipo 2 e nao incorporar a empaglitlozina
para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2, no ambi-
to do Sistema Unico de Satide (SUS). O relatdrio técni-
co completo de recomendacao da Conitec esta disponivel
em: http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2020/Relato-
rio 524 Empaglifiozina e  dapagliflozina  dia-
betes mellitus  tipo 2  FINAL.pdf
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