COMUNICADO TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Diagnostico CID10:

E11.- Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente (Diabete MelitoTipo 2)
N18.9 - Insuficiéncia renal cronica ndo especificada

Historico:

Prescri¢cdo: Empagliflozina e linagliptina (Glyxambi®)

1. EMPAGLIFLOZINA E LINAGLIPTINA

1.1 Indicacdo em bula

E indicado para melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus
tipo 2, associado ao tratamento com metformina, dieta e exercicios fisicos. Pode ser usado
como tratamento inicial em pacientes ndo elegiveis ao tratamento com metformina
(BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.,
2025).

1.2 Padronizagdo no SUS

O medicamento empagliflozina + linagliptina ndo pertence ao elenco da Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e
insumos disponiveis no SUS (MINISTERIO DA SAUDE, 2024). Sem avaliacdo pela
Comisséo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec)
até a presente data desse parecer.
O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Diabete Melito Tipo 2
encontra-se com status o seguinte status no painel de Elaboracdo e Atualizacdo de PCDT
da Conitec: Documento em pauta para apreciacdo pelo Plenario da Conitec, incluindo o
periodo disponivel para Consulta Publica
(https://www.gov.br/conitec/ptbr/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-

elaboracao-1).
1.3 Evidéncias Cientificas
Um estudo clinico de fase 3, randomizado, duplo-cego e de grupos paralelos,

publicado no Diabetes Care (DEFRONZO et al., 2015), demonstrou que a combinacao
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empagliflozina 25 mg + linagliptina 5 mg como terapia adjuvante & metformina
proporciona reducgdes significativamente superiores em HbAlc, glicemia de jejum, peso
corporal e pressao arterial, em comparacdo com os componentes isolados. A terapia foi
bem tolerada ao longo de 52 semanas, com baixa incidéncia de hipoglicemia e perfil de
seguranca semelhante entre os grupos, o que a posiciona como uma alternativa eficaz e
segura para o tratamento de pacientes com DM2 mal controlados com metformina.

A associacdo empagliflozina 25 mg + linagliptina 5 mg € respaldada por evidéncia
cientifica, oriunda de um estudo clinico randomizado duplo-cego incluido na Diretriz da
Sociedade Brasileira de Diabetes (2024), que demonstrou eficacia superior na reducao da
HbAlc em comparacdo com os componentes isolados, ambos adicionados a metformina.
Nesta analise, 61,8% dos pacientes atingiram HbAlc < 7% com a combinagdo, em
contraste com 32,6% e 36,1% para empagliflozina e linagliptina isoladas,
respectivamente, além de apresentar perfil de seguranca semelhante entre os grupos, sem
casos de hipoglicemia grave registrados.

A diretriz oficial da Sociedade Brasileira de Diabetes (2025) classifica como
evidéncia de alto nivel os dados de um estudo clinico randomizado, duplo-cego, que
demonstrou que a combinagdo empagliflozina 25 mg + linagliptina 5 mg, quando
adicionada a metformina, resulta em controle glicémico significativamente superior ao
dos componentes isolados. Nesse estudo, 61,8% dos pacientes atingiram HbAlc < 7%
com a combinagdo, comparado a 32,6% e 36,1% com empagliflozina e linagliptina
isoladas, respectivamente. A seguranca foi semelhante entre os grupos, sem episodios de
hipoglicemia grave, o que respalda sua aplicacéo clinica em pacientes com DM2 com

controle inadequado com metformina.

2. Concluséo

A paciente é portadora de diabetes mellitus tipo 11 (CID E11) e doenga renal
crénica em rim unico (CID N18.9), condi¢bes que demandam controle rigoroso da
glicemia para prevencao de complicacgdes cardiovasculares e renais.
A combinagdo empagliflozina + linagliptina, embora ndo padronizada no SUS até o
momento, é respaldada por evidéncia cientifica e diretrizes nacionais, demonstrando

eficAcia superior e seguranca no controle glicémico de pacientes com DM2
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inadequadamente controlados com metformina. Seu uso esta clinicamente justificado
como alternativa terapéutica eficaz e bem tolerada, conforme demonstrado em estudo
randomizado de fase 3 e reconhecido pela Diretriz da Sociedade Brasileira de Diabetes.
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