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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Idade:

Diagnéstico (CID10): 120.0 - Angina instavel, Insuficiéncia Coronariana, E11 - Diabetes
mellitus ndo-insulino-dependente (Tipo 2), I10 - Hipertensdo essencial (primaria), N18 -
Insuficiéncia renal crdonica, Z95.5 - Presenga de implante e enxerto de angioplastia
corondria.

Prescricdo: Vildagliptina (Galvus 50mg) e Vitamina D (Colecalciferol) 15.000ui
(OHDE).

1. VILDAGLIPTINA
1.1 Indicaciao em bula (1)

Vildagliptina ¢ indicado como adjuvante a dieta e ao exercicio para melhorar o
controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 (DMT2).

* Como monoterapia.

* Em combinacao dupla: com metformina, quando dieta, exercicios e metformina
em monoterapia nao resultarem em controle glicémico adequado; com sulfonilureia (SU),
quando dieta, exercicios ¢ SU em monoterapia ndo resultarem em controle glicémico
adequado; com tiazolidinediona (TZD) quando dieta, exercicios ¢ TZD em monoterapia
nao resultarem em controle glicémico adequado.

* Em combinagao tripla: com sulfonilureia e metformina, quando dieta, exercicios
mais terapia dupla com estes agentes ndo resultarem em controle glicémico adequado.

Vildagliptina ¢ indicado em combinag@o com insulina (com ou sem metformina),
apenas quando uma dose estavel de insulina, aliado a dieta e exercicio fisico, ndo
resultarem em controle glicémico adequado. Também ¢ indicado como terapia inicial
combinada com metformina em pacientes com DMT2 quando esta ndo ¢ adequadamente
controlada apenas com dieta e exercicio fisico, desde que os pacientes apresentem HbAlc
acima de 6,5%.

1.2 Padronizac¢ao no Sistema Unico de Saide (SUS)
O medicamento vildagliptina ndo pertence ao elenco da Relagdo Nacional de

Medicamentos Essenciais (RENAME) (2).
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Nao foi localizada demanda ou recomendagao, nos painéis da Comissao Nacional
de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), quanto ao uso
da vildagliptina para os diagndsticos do caso concreto. Esse fato caracteriza a auséncia
de pedido de incorporagdo ou omissdo/mora do Estado na avaliacdo dessa tecnologia em
saude.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Diabete Melito Tipo 2
preve, para o DM2, os seguintes medicamentos

e Biguanidas: Cloridrato de metformina: comprimido de 500 mg e 850 mg;
e Sulfonilureias:
o Glibenclamida: comprimido de 5 mg;
o Gliclazida: comprimido de liberacao prolongada de 30 mg e 60
mg, e comprimido de 80 mg.
e Inibidores de SGLT2: Dapagliflozina: comprimidos de 10 mg.
e Insulinas:
o Insulina humana NPH: suspensao injetavel de 100 U/mL;
o Insulina humana regular: solucdo injetavel de 100 U/mL;
o Insulina analoga de agao rapida: solugdo injetavel de 100 U/mL;
o Insulina analoga de agdo prolongada: solugdo injetavel de 100
U/mL ou 300 U/mL.
1.3 Evidéncias Cientificas

Revisdo sistematica Cochrane com metandlise, que incluiu pacientes com
diabetes e doenga renal cronica, demonstrou que os inibidores de DPP 4, classe da
vildagliptina, podem ser eficazes para melhora do controle glicémico nessa
populagdo, com redugdo média da HbAlc de 0,62% em comparagdo ao placebo e
pouco ou nenhum efeito relevante sobre o peso corporal. Os autores destacam,
contudo, que a evidéncia disponivel é limitada e de baixa qualidade, de modo que o
beneficio mais consistente foi observado sobretudo no desfecho glicémico (3).

Revisdo sistematica com metanalise, incluindo 14 estudos e 2.261 pacientes com
diabetes melito tipo 2 e doenga renal cronica moderada a grave, demonstrou que os
inibidores da DPP 4, classe da vildagliptina, promoveram reducdo modesta, porém

estatisticamente significativa, da hemoglobina glicada em comparag¢do ao placebo, de
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aproximadamente 0,55% entre 12 e 24 semanas, com manuten¢do do beneficio até 52
semanas. Nos estudos incluidos, a vildagliptina apresentou efeito glicEmico semelhante
ao de outros representantes da classe e, quando comparada as sulfonilureias, ndo houve
diferenca estatisticamente significativa na reducao da HbAlc, além de ndo se observar
aumento consistente de hipoglicemia em relagdo ao placebo, o que sustenta sua utilidade
como opc¢ao oral para melhora do controle glicémico em pacientes com

comprometimento renal (4).

2. VITAMINA D (COLECALCIFEROL)
2.1 Indicacdo em bula (5)

E um medicamento & base de vitamina D3 (colecalciferol), indicado para
prevencdo e tratamento auxiliar na desmineralizagdo éssea pré e pOs-menopausa, na
prevencao da formacgao inadequada dos ossos (raquitismo), em casos de osteomaldcia e
osteoporose e na prevencdo do risco de quedas e fraturas.

2.2 Padronizaciao no SUS

O medicamento colecalciferol (isolado) ndo pertence ao elenco da RENAME.
Nao foi localizada recomendagdo da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (CONITEC) para colecalciferol nos diagndsticos do caso
concreto, isto ¢, DM2, angina/insuficiéncia coronariana, hipertensdo, insuficiéncia renal
cronica e angioplastia prévia.

2.3 Evidéncias Cientificas

Revisdo sistematica com metanalise sobre satde 6ssea em pacientes com diabetes
melito tipo 2 descreve que a doenga Ossea diabética constitui complicagdo frequente dessa
condicao, associada a alteracdes da densidade mineral 6ssea e dos marcadores de
remodelagdo 6ssea. O estudo ressalta que, no DM2, a qualidade 6ssea pode estar
comprometida mesmo quando a densidade mineral 6ssea se mostra normal ou aumentada,
em razdo de alteragcdes da microarquitetura dssea e de outros mecanismos relacionados a
maior fragilidade esquelética, fornecendo suporte contextual para a atencao a satide dssea
nessa populagao (6).

Ensaio clinico randomizado (ECR), duplo cego, controlado por placebo, realizado
com 21.302 adultos de 60 a 84 anos, avaliou o uso oral mensal de vitamina D3,

colecalciferol, na dose de 60.000 UI, por até cinco anos, € observou tendéncia a menor



taxa de eventos cardiovasculares maiores no grupo suplementado, embora sem
significancia estatistica no desfecho global. Entre os desfechos analisados, houve redugao
da incidéncia de infarto do miocardio, sugerindo possivel beneficio cardiovascular do
colecalciferol em populagcdo idosa, ainda que os proprios autores ressaltem que os

achados ndo sdo definitivos e demandam investigacao adicional (7).

3. CONCLUSAO

Paciente de 65 anos, com diabetes melito tipo 2, angina instavel, insuficiéncia
coronariana, hipertensdo arterial, insuficiéncia renal cronica e antecedente de angioplastia
coronaria, em uso prescrito de vildagliptina e colecalciferol. A vildagliptina possui
indicacdo em bula para DM2, ndo ¢ padronizada no SUS, e as evidéncias cientificas
reunidas demonstram beneficio modesto, porém consistente, no controle glicémico em
pacientes com diabetes e comprometimento renal, conferindo pertinéncia técnico-
cientifica a sua prescricdo no caso concreto. O colecalciferol também possui indicagdo
em bula e, embora o suporte cientifico reunido seja mais indireto e menos especifico para
os diagnosticos documentados, ha elementos na literatura que apontam maior fragilidade
Ossea em pacientes com diabetes melito tipo 2, além de ensaio clinico randomizado com
vitamina D3 em populagdo idosa que demonstrou sinal favordvel em desfechos
cardiovasculares, especialmente infarto do miocardio. Assim, a luz da documentagao
disponivel, ha elementos técnico-cientificos que sustentam a pertinéncia das prescri¢coes
apresentadas, sem prejuizo de que eventual detalhamento clinico adicional possa

robustecer ainda mais o pleito.
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