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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnéstico: Doenga arterial obstrutiva periférica, arteriografia mie com stent em arteria
eliaca comum e externa, stent poplitea, ampultagdo de halux esg. devido a destruicao
arterial + infeccdo, CID EIl1.- Diabetes mellitus nao-insulino-dependente, Z72 -
Problemas relacionados com o estilo de vida, I73 - Outras doengas vasculares periféricas
e Z89 - Auséncia adquirida de membros.

Prescricao: Jardiance® — principio ativo empagliflozina 25mg — 30 comp./més

1. EMPAGLIFLOZINA
1.1 Indicaciao em bula

Controle glicémico: ¢ indicado para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2
(DM2) em adultos e criancas a partir de 10 anos de idade para melhorar o controle
glicémico em conjunto com dieta e exercicios.

* Em adultos, pode ser utilizado como monoterapia ou em associacdo com
metformina, tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem
metformina com ou sem sulfonilureia.

* Em criangas a partir de 10 anos de idade, pode ser utilizado como monoterapia
ou em associa¢ao com metformina, insulina ou ambas.

Prevengdo de eventos cardiovasculares: ¢ indicado para pacientes adultos com
diabetes mellitus tipo 2 e doenga cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de: -
Mortalidade por todas as causas por reduzir a morte cardiovascular. - Morte
cardiovascular ou hospitaliza¢ao por insuficiéncia cardiaca. Insuficiéncia cardiaca (IC):
¢ indicado para pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca (Associagdo de cardiologia
de Nova Iorque - NYHA classe II-IV) independente da fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo, com ou sem diabetes mellitus tipo 2 para: - Reduzir o risco de morte
cardiovascular e hospitaliza¢des por insuficiéncia cardiaca;

- Retardar a perda da fungao renal.

Doenga renal cronica (DRC): ¢ indicado em adultos para o tratamento de doenga
renal cronica (1).
2.2 Padronizac¢ao no SUS

O medicamento empagliflozina ndo integra a Relagdo Nacional de medicamentos
Essenciais (RENAME), que consolida os fArmacos e insumos disponibilizados no ambito
do SUS.

A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)



@ DEFENSORIA PUBLICA
y F DO ESTADO DO RIO DE JANEIRD

publicou o_Relatério de Recomendacdo n® 524, aprovado pelo Ministério da Saude por
meio da_Portaria SCTIE/MS n° 16, de 29 de abril de 2020, com a decisado final de nao
incorporar a empagliflozina para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2, no ambito do
SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendagdo n® 778. aprovado pelo
Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 144, de 10 de novembro de 2022,
com a decisao final de ndo incorporar a empagliflozina no tratamento da insuficiéncia
cardiaca com fracao de ejecao reduzida (ICFEr) e classe funcional NYHA II, no ambito
do SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendagdo n® 811, aprovado pelo
Ministério da Satide por meio da Portaria SECTICS/MS n° 16. de 27 de abril de 2023,

com a decisdo final de ndo incorporar a empagliflozina para o tratamento de pacientes

adultos com Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Preservada e Levemente
Reduzida (FEVE > 40%) e classes funcionais NYHA II e IIl, adicional ao tratamento
padrdo, no ambito do SUS.

1.3 Evidéncia Cientifica

* EMPEROR-Reduced (2): ensaio clinico randomizado, multicéntrico, duplo
cego, que avaliou empagliflozina em pacientes com insuficiéncia cardiaca com
fragdo de eje¢do reduzida (ICFEr). O farmaco reduziu significativamente o risco
combinado de hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca e morte cardiovascular
(HR 0,75; 1C95% 0,65-0,86), com beneficio mantido em pacientes idosos >75
anos.

* EMPEROR-Preserved (3): ensaio clinico randomizado, multicéntrico, que
demonstrou beneficio da empagliflozina também em pacientes com insuficiéncia
cardiaca com fragdo de ejecao preservada (ICFEp), reduzindo o risco composto
de morte cardiovascular ou hospitalizagao por IC (HR 0,79; IC95% 0,69-0,90). «

Meta-analise (4): analise pré-especificada dos ensaios EMPEROR-Reduced e
DAPA-HF, publicada no Lancet, confirmou um efeito de classe dos inibidores de
SGLT2, sem diferenca significativa de eficacia entre dapagliflozina e empagliflozina na
reducdo de mortalidade cardiovascular, hospitalizagdo por IC e desfechos renais. °
Evidéncia de equivaléncia com dapagliflozina: a dapagliflozina, ja incorporada no
SUS, demonstrou beneficio equivalente nos grandes ECRs DAPA-HF (2019) e
DELIVER (5), incluindo pacientes idosos. O estudo DELIVER mostrou redugdo
significativa do desfecho primario composto (morte cardiovascular ou piora da IC), com
HR 0,82 (IC95% 0,73-0,92; p<0,001), confirmando a eficacia do inibidor de SGLT2 em
pacientes com fragdo de ejecao levemente reduzida ou preservada.

* A Diretriz Oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes de 2025, documento
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baseado em evidéncias que reune ensaios clinicos randomizados e metanalises,
destaca a empagliflozina como inibidor de SGLT2 com beneficios
cardiovasculares ¢ renais relevantes, incluindo redugdo de eventos
cardiovasculares maiores, mortalidade e hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca
em pessoas com DM2 de alto e muito alto risco. Além da protecdo cardiorrenal,
promove glicosuria e natriurese, reduzindo glicemia, HbAlc, peso e pressao
arterial sistolica, com perfil de seguranga favoravel, baixa hipoglicemia e maior
incidéncia de infeccdes geniturindrias. Com base nesses efeitos, a diretriz
recomenda a empagliflozina como agente antidiabético de primeira linha para
individuos com risco cardiovascular elevado, independentemente da HbAlc (6).

* O estudo de Zinman et al. (2015), um ensaio clinico randomizado, duplo-cego
e controlado por placebo, avaliou 7020 pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e
doenga cardiovascular estabelecida, demonstrando beneficios cardiovasculares
robustos associados ao uso de empagliflozina. A empagliflozina reduziu
significativamente o desfecho primério composto (morte cardiovascular, infarto
nao fatal ou AVC nao fatal). O estudo evidenciou ainda redugdes clinicamente
relevantes, incluindo morte cardiovascular, mortalidade por todas as causas ¢
hospitalizag@o por insuficiéncia cardiaca (7),

2. CONCLUSAO

O paciente apresenta diabetes mellitus tipo 2 associado a doenca arterial
obstrutiva periférica com evolucdo grave. O quadro clinico reflete alto risco
cardiovascular e complicacdes relacionadas ao diabetes, contexto em que a
empagliflozina possui evidéncias consolidadas de beneficio. O medicamento ¢ aprovado
em bula para controle glicémico, redu¢ao de mortalidade e internagdes por insufici€éncia
cardiaca em adultos com DM2 ¢ doenga cardiovascular estabelecida, além de ser indicado
para insuficiéncia cardiaca em diferentes fracdes de ejecdo e para doenca renal cronica.
Embora nao incorporada pelo SUS para essas indicacdes, os grandes ensaios clinicos
randomizados apresentados, incluindo EMPEROR-Reduced, EMPEROR-Preserved e o
estudo de Zinman et al., demonstram reducdo consistente de morte cardiovascular,
hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca e desfechos renais adversos. A Diretriz da
Sociedade Brasileira de Diabetes de 2025, baseada em evidéncias de alto nivel, refor¢a o
papel da empagliflozina como agente preferencial em pessoas com DM?2 de alto risco,
devido a seus efeitos cardiorrenais e metabolicos e ao perfil de seguranca favoravel.
Diante desses elementos, a prescri¢do de empagliflozina ¢ compativel com as evidéncias
cientificas disponiveis e se alinha ao manejo recomendado para individuos com diabetes
mellitus tipo 2 e risco cardiovascular elevado.
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