
  

PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO  

Paciente:  

Diagnóstico - CID10: E11.- Diabetes mellitus não-insulino-dependente (Tipo 2); I10 - 

Hipertensão essencial (primária); E88.8 - Outros distúrbios especificados do metabolismo 

(síndrome metabólica); E66 - Obesidade; I87.2 Insuficiência venosa (crônica) 

(periférica); N18 - Insuficiência renal crônica; E03.9 - Hipotireoidismo não especificado; 

F41.2 Transtorno misto ansioso e depressivo; I42.0 Cardiomiopatia  

dilatada; I48 “Flutter” e fibrilação atrial.  

Prescrição:   

1. Diosmina + Esperidina (Daflon® 1000MG)  

2. Gliclazida (Diamicron MR® 60mg)  

3. Saxagliptina + dapagliflozina (QTern® 5+10mg)  

1. DIOSMINA E HESPERIDINA  

1.1 Indicação em bula: Tratamento das manifestações da insuficiência venosa crônica, 

funcional e orgânica, dos membros inferiores. Tratamento dos sintomas funcionais 

relacionados à insuficiência venosa do plexo hemorroidário. Alívio dos sinais e sintomas 

pré e pós-operatórios de safenectomia. Alívio dos sinais e sintomas pós-operatórios de 

hemorroidectomia. Alívio da dor pélvica crônica associada à Síndrome da Congestão 

Pélvica (ANVISA, 2025).  

1.2 Padronização no SUS  

  Não pertence ao elenco da RENAME. Não foi avaliado pela CONITEC até a  

presente data deste parecer.  

1.3 Evidências Científicas  

 A associação entre diosmina e hesperidina tem sido investigada como intervenção 

farmacológica na insuficiência venosa crônica (IVC). Uma revisão sistemática da 

Cochrane avaliou a eficácia e segurança desses flavonoides, incluídos no grupo dos 

flebotônicos, na abordagem dos sinais e sintomas da IVC em membros inferiores. Os 

resultados indicam potencial benefício na redução de sintomas clínicos e edema, embora 

a qualidade da evidência seja classificada entre moderada e baixa (MARTINEZZAPATA 



  

et al., 2020). No contexto nacional, uma revisão recente também apontou efeitos clínicos 

favoráveis dessa combinação na melhora dos sintomas venosos (RODRIGUES et al., 

2024). Estudos prévios demonstram que a associação de diosmina e hesperidina, contribui 

para a melhora do tônus venoso e redução de sintomas mesmo em pacientes com risco de 

desenvolver varizes, ainda na ausência de manifestações visíveis. Os efeitos incluem 

proteção microcirculatória e redução do edema, favorecendo o alívio sintomático 

(IBEGBUNA et al., 1997). Outras análises destacam que a combinação (MPFF – 

Micronized Purified Flavonoid Fraction) é eficaz e bem tolerada, promovendo alívio dos 

sintomas, melhora dos sinais clínicos e impacto positivo na qualidade de vida dos 

pacientes com IVC (JANTET, 2002). Adicionalmente, a literatura nacional também relata 

benefícios clínicos significativos quanto à qualidade de vida e sintomas físicos, ainda que 

não se observe alteração relevante em parâmetros objetivos, como volume dos membros 

ou mobilidade articular. A combinação apresenta perfil de segurança favorável e efeito 

clínico importante no controle sintomático da doença venosa crônica (BELCZAK et al., 

2014).  

2. GLICLAZIDA  

2.1 Indicação em bula: O medicamento gliclazida é indicado no tratamento do diabetes 

não insulino-dependente; diabetes no obeso; diabetes no idoso; e diabetes com 

complicações vasculares (DIAMICRON® (GLICLAZIDA 30 MG) - COMPRIMIDO 

DE LIBERAÇÃO PROLONGADA, 2025).  

2.2 Padronização no SUS  

 O medicamento gliclazida está padronizado pelo Ministério da Saúde, por meio do 

Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF), nas apresentações de 30 mg 

(comprimido de liberação prolongada), 60 mg (comprimido de liberação prolongada) e 

80 mg (comprimido). Cada município é responsável pela elaboração da Relação 

Municipal de Medicamentos (REMUME) selecionando os medicamentos do Anexo I e 

IV da RENAME de acordo com o perfil epidemiológico local/regional.   

 O acesso aos medicamentos do CBAF se dá por meio das Unidades Básicas de Saúde do 

município onde reside o paciente mediante apresentação de receita médica, documento 



  

de identificação e cartão do SUS, sendo as apresentações na forma solução injetável de 

uso exclusivo ambulatorial e hospitalar, não sendo dispensadas ao paciente.  

Informações sobre o financiamento do medicamento.  

 A REMUME de Campos de Goytacazes tem o medicamento prescrito para a 

paciente: Gliclazida 30 mg - comprimido liberação prolongada (SECRETARIA 

MUNICIPAL DE SAÚDE DE CAMPOS DOS GOYTACAZES, 2023).  

3. SAXAGLIPTINA + DAPAGLIFLOZINA    

3.1 Indicação em bula    

É indicado em associação à metformina como adjuvante à dieta e ao exercício 

físico para melhorar o controle glicêmico em adultos com diabetes mellitus tipo 2, ou 

quando o tratamento com metformina em associação a um dos componentes de 

saxagliptina ou dapagliflozina não proporcionam controle glicêmico adequado, ou em 

pacientes adequadamente controlados com saxagliptina, dapagliflozina e metformina 

administradas concomitantemente na mesma dose da associação, mas com comprimidos 

separados (ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA., 2025).   

3.2 Padronização no SUS  

O medicamento em associação saxagliptina + dapagliflozina não pertence ao 

elenco da RENAME, que contempla os medicamentos e insumos disponíveis no SUS.  

3.3 Evidências Científicas  

Ensaio clínico randomizado, duplo-cego, de 24 semanas, adicionando saxagliptina 

5 mg e dapagliflozina 10 mg à metformina, demonstrou aumento do peptídeo C, redução 

da AUC da insulina e elevação da razão peptídeo C/insulina, sugerindo maior depuração 

de insulina, com melhora de HOMA-2β em todos os braços, mais pronunciada nos que 

incluíram dapagliflozina; os achados sustentam benefício mecanístico da combinação 

sobre marcadores de função beta, sem avaliar desfechos clínicos maiores (EKHOLM et 

al., 2017).   

Ensaio clínico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo (DELIGHT), 

com 461 pacientes com diabetes tipo 2 e doença renal crônica moderada a grave, 

demonstrou que a combinação dapagliflozina 10 mg e saxagliptina 2,5 mg reduziu 

significativamente a relação albumina/creatinina urinária em −38% e a HbA1c em 



  

−0,58% em 24 semanas, mantendo perfil de segurança semelhante ao placebo. Evidência 

clínica robusta que indica benefício na redução da albuminúria e melhora glicêmica, sem 

novos eventos adversos relevantes (POLLOCK et al., 2019).  

Ensaio clínico randomizado, duplo-cego, multicêntrico e controlado ativamente 

por glimepirida, de fase 3b, com subestudo de ressonância magnética, demonstrou que a 

combinação dapagliflozina 10 mg + saxagliptina 5 mg associada à metformina reduziu 

em mais de 30% a gordura hepática e em mais de 10% os volumes de tecido adiposo 

visceral e subcutâneo após 52 semanas, com redução de peso corporal e melhora dos 

níveis de ALT e AST, configurando evidência clínica robusta de benefício metabólico e 

hepático em pacientes com diabetes tipo 2 (JOHANSSON et al., 2020).  

4. CONCLUSÃO  

A paciente apresenta múltiplas comorbidades crônicas, incluindo diabetes 

mellitus tipo 2, hipertensão arterial, obesidade, insuficiência venosa e insuficiência renal 

crônica, condições que requerem abordagem terapêutica integrada e controle metabólico 

rigoroso. A associação diosmina + hesperidina apresenta respaldo científico para alívio 

sintomático da insuficiência venosa crônica, com melhora de dor, edema e qualidade de 

vida, sendo opção segura para o manejo dos sintomas.   

A gliclazida, padronizada pelo Componente Básico da Assistência Farmacêutica, 

integra a REMUME de Campos dos Goytacazes para tratamento do diabetes tipo 2.  

A combinação saxagliptina + dapagliflozina possui evidências clínicas 

provenientes de ensaios clínicos randomizados e controlados que demonstram benefícios 

metabólicos e renais relevantes, incluindo melhora da função das células beta, redução da 

albuminúria, melhora do controle glicêmico e redução de gordura hepática e tecido 

adiposo. Embora não padronizada na RENAME, a terapia possui eficácia comprovada e 

bom perfil de segurança, configurando alternativa terapêutica adequada para pacientes 

com diabetes tipo 2 e doença renal crônica com múltiplos fatores metabólicos associados.  

Dessa forma, os medicamentos prescritos se mostram compatíveis com o quadro 

clínico descrito, com respaldo em evidências científicas e uso consolidado em condições 

semelhantes, respeitadas as indicações clínicas, as doses e as precauções de uso.  
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