DAPAGLIFLOZINA NO TRATAMENTO DO DIABETES MELLITUS TIPO 2

A Portaria numero 7 da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢do e do Complexo Econdémico-
Industrial da Saude do Ministério da Saude de 28 de fevereiro de 2024 atualizou o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Diabete Melito tipo 2 — DM2. Neste protocolo recomenda-se
novas indicacdes para o uso da DAPAGLIFLOZINA no SUS.

INFORMACOES TECNICAS

A dapagliflozina é um medicamento da classe dos inibidores da SGLT2 (cotransportador de sddio
e glicose tipo 2). O racional fisiopatolégico € que em individuos com DM2 ocorre reabsor¢éo renal
excessiva de glicose e sddio no tubulo contornado proximal por aumento no nimero e acao dos
SGLT2. O inibidor deste transportador determinara aumento de excregéo renal de glicose e sbédio
causando reducgdo dos niveis glicémicos, de forma independente da secrec¢ao de insulina, reducéo
de peso e discreta reducdo em pressao arterial.

Estudos controlados randomizados de desfecho cardiovascular com medicamentos da classe dos
inibidores do SGLT2 demostraram em populag&o de alto risco cardiovascular redugéo na incidéncia
de eventos cardiovasculares (morte cardiovascular, infarto e AVC néo fatal) e hospitalizagdo por
insuficiéncia cardiaca congestiva e morte.

A dapagliflozina apresenta beneficios extras na prevencgao e progressao de nefropatia diabética em
pessoas com DM2 e no tratamento da insuficiéncia cardiaca com fracéo de ejegéo reduzida.

INDICACOES PARA O USO DA DAPAGLIFLOZINA

Atualmente recomenda-se 0 uso para individuos com DM2 (CID 10: E11, E11.1, E11.2, E11.3,
E11.4, E11.5,E11.6, E11.7, E11.8 e E11.9) e 0s seguintes critérios:

Uso de Metformina associada a Gliclazida sem controle metabdlico, ou seja, HbA1c>7,5%
Observagdo: se o paciente ja usa dapagliflozina e tem resultado de HbA1c <7,5% podera ser
incluido, desde que atenda um dos seguintes critérios:

1. Doencga cardiovascular estabelecida:
a. Infarto agudo do miocérdio
Angioplastia de coronarias
Cirurgia de revascularizagcdo miocardica
Angina estavel ou instavel
Acidente vascular cerebral isquémico
Ataque isquémico transitorio
Insuficiéncia cardiaca congestiva com fracdo de ejecao reduzida (< 40%)
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2. Ter 55 anos ou mais para homens ou ter 60 anos ou mais para mulheres e alto risco de
desenvolver doenga cardiovascular, definido com ao menos um dos seguintes fatores de
fatores de risco cardiovascular;

a. Hipertensao Arterial Sistémica,
b. Dislipidemia,
c. Tabagismo.

A dapagliflozina tem apresentacdo em comprimido de 10 mg e deve ser administrada uma vez ao
dia, em qualquer horario.
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N&ao necessita de ajuste de dose para insuficiéncia cardiaca, hepética, renal ou em idosos. Foi
atualizado também o limite minimo de taxa de filtracdo glomerular de 25 mg/min/1,73m para a
indicacdo da dapagliflozina.

O medicamento € contraindicado para individuos com hipersensibilidade a dapagliflozina ou algum
de seus componentes e durante a gravidez e periodo de lactagao.

O efeito colateral mais comum é a infeccao genital fingica e mais raramente infec¢éo urinaria. Tem
sido descrito casos de cetoacidose sem elevagdes importantes na glicemia. Em monoterapia nao
se espera acontecer hipoglicemias, mas pode ocorrer em associa¢do com insulina ou sulfoniluréias.

SOLICITACAO DE DAPAGLIFLOZINA PARA TRATAMENTO DO DIABETES MELLITUS TIPO 2
O medicamento DAPAGLIFLOZINA foi incorporado ao Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, Grupo 2, cuja responsabilidade pela aquisicdo e financiamento é da Secretaria
Estadual da Saude.

A solicitagdo do medicamento & Farmacia Especial do Estado pode ser feita pela internet ou
pessoalmente.

1. Pelainternet:
A. Acessar o0 endereco eletronico https://www.saude.pr.gov.br/medicamentos,
b. Preencher o formulério de pré-cadastro,
c. Anexar documentos e exames especificos para a solicitacdo do medicamento (ver
a sequir).

2. Pessoalmente na Farmécia Especial:
a. Endereco: Avenida Marechal Floriano Peixoto, 250, Centro, Curitiba,
b. Telefones: (41) 3235-6700 / 3235-6701 / 3235-6759,
c. Ligar antes para saber o horario de atendimento,
d. Se o usuario estiver impossibilitado de comparecer pessoalmente a solicitagdo
pode ser feita pelo responsavel.

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA SOLICITACAO DO MEDICAMENTO

1. Documentos gerais
a. Copia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de Nascimento,
b. Copia do comprovante de residéncia no nome do paciente ou responsavel OU
declaracao de residéncia,

c. Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS),
d. Prescricdo médica devidamente preenchida,
e. Laudo para Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente
preenchido (Anexo 1).

2. Documentos especificos
a. Copia do exame de Taxa de filtracdo glomerular (resultado do clearence de
creatinina ou calculado pela creatinina — CKD_EPI) realizado nos ultimos 3
meses,
b. Exame de glicemia de jejum realizado nos ultimos 3 meses,
c. Exame de hemoglobina glicada realizado nos ultimos 3 meses,
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Exame ou laudo que comprove a doenca cardiovascular estabelecida,
assinalada no relatério médico especifico para DM2,

Relatério médico especifico para Diabetes Mellitus tipo 2 (3 meses - ver modelo
Anexo 2),

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade do PCDT de Diabete Melito tipo 2
(3 meses - ver modelo Anexo 3).

CRITERIO DE EXCLUSAO PARA USO DA DAPAGLIFLOZINA

Os critérios de exclusdo ao uso de dapagliflozina compreendem pacientes com:

a.

®aooo

Taxa de filtragdo glomerular (TFG) < 25 mL/min/1,73m,
DM2 em cetoacidose diabética ou coma hiperosmolar,
Diagndstico de DM1,

Pré-diabete,

DM gestacional e periodo de lactacgéo.

QUANTIDADE FORNECIDA DO MEDICAMENTO CONFORME PCDT

O PCDT estabelece posologia fixa de 01 comprimido de dapaglifiozina ao dia para qualquer
situacao, portanto, a quantidade maxima fornecida sera de 30 comprimidos por més.

DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA RENOVACAO DA SOLICITACAO DO MEDICAMENTO

1.

w

Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido (Anexo

Prescricdo médica devidamente preenchida
Exame de HbA1c realizado nos ultimos 3 meses
Exame de glicemia em jejum realizado nos ultimos 3 meses



ANEXO 1 - LME
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ANEXO 2 - RELATORIO MEDICO ESPECIFICO PARA DIABETES MELLITUS TIPO 2

W
T . . )
TJEI A= RELATORIO MEDICO ESPECIFICO PARA DIABETE PARANA
by e MELITO TIPO 2 (DM2) GOVERNO DO ESTADO
et SCOACTARLA, D, SaL) O

DAPAGLIFLOZINA 10 MG

1. DADOS DO PACIENTE

Mome: Data de nascimento: )
CHNS: Sexo: ( ) Feminino { ) Masculino
Idade: Peso:

2. DIAGNOSTICO
CID-10:{ YE112( )JE113 { JEM1.4({ )EN.5{ )ENME( )JE11.7( JE11.B{ JE1139

{ ) Declaro que o paciente tem diagnastico de Diabete Melito Tipo 2, tendo sido afastada a possibilidade de Diabete
Melito Tipo 1 ou de Pré-Diabete.

3. CRITERIOS DE INCLUSAD
Assinale em gual condigio abaixe o paciente se engquadra.

PACIENTE (> 18 ANOS) COM DOENCA CARDIOVASCULAR HOMERNS (> 55 ANOS) ou MULHERES

ESTABELECIDA: (> 60 ANOS) COM FATOR DE RISCO:
Anexar exames ou laudos comprobatdrios

) Infarto agudo do miocardio prévio

) Cirurgia de revascularizag&o do miocardio prévia { ) Hipertenzdo arterial sistémica
) Angioplastia prévia das corondrias ou { ) Dislipidemia
) Angina estavel ou instavel { ) Tabagizmo

) Acidente vascular cerebral isquémico prévio
) Ataque isquémico transitdrio prévio
) Insuficiéncia cardiaca com fragéo de ejegdo abaixo de 40%.

— . e,

PACIENTE FEZ USO PREVIO DE METFORMINA E SULFONILUREIA (GLIBENCLAMIDA OU GLICLAZIDA)
SEM ALCANCE DA META TERAPEUTICA {HbA1c >7,5%)% ( )SIM ( ) NEO

PACIENTE ATUALMENTE EM USO DE DAPAGLIFLOZINA? { )SIM { )NAO

4, EXAMES (anexar copias dos laudos ao processo)

Exame Data Resultado
Glicemia de jejum 8h (mgfdL) i

Hemoglobina Glicada (%) iy

Taxa de filtrag&o glomerular estimada (calculada pela formula CKD-EPI

{mLimini1,73m32)). Dispenivel para ciloulo: Y B

hittps:-iwwew.sbn.org. briprofissicnaliutiidade sicalculadoras-nefrologicas!

OBS: Recomenda-se adicionar o fratamento com a Dapaglifiozina na dose de 10 mg uma vez ao dia. A
Dapaglifiozina é confraindicada para pacienfes com taxa de filtragdo glomerular (TFG) = 25 mL/min/1,73m.

5. JUSTIFICATIVAS/CONSIDERACOES MEDICAS

Médico solicitante: CRM: UF
Assinatura e carimbo: Data: ! !

Referéncia: Portaria SAES/MS n® 07 de 28/02/2024 — PCOT de Diabete Melito tipo 2.
530 de preenchimento obrigatdrio e as infio & i contidas sdo de responsabilidade do médico
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ANEXO 3 - TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE
Dapagliflozina

Eu, [nome dola] paciente),

declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de dapagliflozima.

s termos meédicos foram explicados e todas as dividas foram esclarecidas pelofa) meédico(a)
{nome do médico que prescreve). Expresso

tambeém minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referide tratamento, assumindo a
responsabilidade e os riscos pelos eventuais efeitos indesejaveis.

Aszim, declaro que fui claramente informadola) de que o medicamento que passo a receber pode trazer os
seguintes beneficios:

— Prevengio das complicagbes da doenga;

— Controle da atividade da doenca;

— Melhora da capacidade de realizar atividades funcionais; e
— Melhora da qualidade de vida.

Fui tambem claramente informado(a) a respeite das seguintes contraindicagoes, potenciais efeitos colaterais
& riscos:

— Efeitos adversos da dapaglificzina: gravidez e periodo de lactagdo; ndo deve ser usado em pacientes com TFG
estimada persistentemente inferior a 25 mL/min/1,73 m®.

Ressalta-se que o risco de ocorréncia de efeitos adversos aos medicamentos aumenta com a superdosagem.

Estou ciente de que este|s) medicamento|s) somente pode{m) ser utilizado(s) por mim, comprometendo-me
a devolvé-lojs) caso ndo gueira ou ndo possa utiliza-lo(s) ou se o tratamento for interrompido. Sei também que
continuarei a ser atendido{a), inclusive em caso de desistir da usar ofs) medicamento(s).

Autorizo o Ministério da Sadde e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informacdes relativas ac meu
tratamento, desde que assegurado o anonimate. | JSim{ | Nio

Local Data

Nome do paciente

Cartdo Macienal de Sadde [CH3)

Meme do responsdvel legal

Documento de identificagdo do responsavel legal

Assinatura do paciente ouw responsavel legal
Medico responsavel CRM UF

Assinatura e carimbo do médico

Data

Partaria n2 7 de 28 de fevereiro de 2024.
Atualizado em 03,2024



