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Paciente

Idade: 64 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Porto Velho/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Estadual

Vara/Serventia: 1º Juizado Especial da Fazenda Pública de Porto Velho

Tecnologia 189101

CID: H36.0 - Retinopatia diabética

Diagnóstico: Retinopatia diabética

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: BENZOATO DE ALOGLIPTINA

Via de administração: VO
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Posologia: alogliptina, tomar 1 cp. via oral, no almoço e jantar

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: BENZOATO DE ALOGLIPTINA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Para o tratamento do

DM2, o SUS disponibiliza os medicamentos metformina, glibenclamida, gliclazida,

dapagliflozina, insulina NPH e insulina regular (6).

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: BENZOATO DE ALOGLIPTINA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: BENZOATO DE ALOGLIPTINA

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: BENZOATO DE ALOGLIPTINA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A alogliptina é um antidiabético oral

que atua inibindo a enzima DPP-4, sendo a mais seletiva para esta enzima dentre os

medicamentos da mesma classe (9). Essa inibição da DPP-4 reduz a degradação do peptídeo

semelhante a glucagon 1 (GLP-1), ocasionando em maiores taxas de GLP-1 no organismo e

resultando em otimização das ações deste peptídeo: aumento de liberação de insulina,

redução de velocidade de esvaziamento gástrico e inibição de secreção de glucagon (10).

Entendemos que a prescrição é sobre a associação fixa de alogliptina com metformina e

compreendemos a comodidade posológica da administração de dois fármacos em apenas um

comprimido, porém há estudos que garantem a eficácia da administração de comprimidos em

separado (11).

A alogliptina pode ser utilizada em monoterapia ou como terapia combinada, associada a

outros antidiabéticos orais e também em associação à insulina (12-14). Em monoterapia,

estima-se que o uso de alogliptina reduza níveis de HbA1c em aproximadamente 0,7%. Em

relação à terapia combinada, estudos demonstraram reduções na HbA1c de 1,5% quando em

associação à metformina, de 0,8% quando em associação com sulfonilureia, de 0,9% em

associação a tiazolidinonas e de 0,6% quando combinada com inibidores do SGLT2 (15-18).

Essas reduções de HbA1c foram observadas em comparação com placebo.

O estudo EXAMINE foi um grande ensaio clínico, randomizado, multicêntrico, placebo

controlado, que buscou avaliar a segurança da alogliptina a nível cardiovascular. Foi conduzido

como estudo de não inferioridade comparando alogliptina vs. placebo, tendo como desfecho

primário a ocorrência de eventos cardiovasculares maiores (MACE) em pacientes DM2 de alto

risco cardiovascular (19). Este estudo incluiu 5.380 pacientes que já estavam em uso de algum

antidiabético, que haviam apresentado evento de síndrome coronariana aguda nos últimos 90

dias e que tinham níveis de HbA1c entre 6,5% e 11%. Esses indivíduos foram randomizados

para receber alogliptina ou placebo, realizando acompanhamento por aproximadamente 17

meses. Ao final do estudo a alogliptina se mostrou não inferior ao placebo em relação ao

desfecho MACE. Cabe ressaltar que este estudo foi desenhado para avaliar a segurança

cardiovascular da alogliptina (estudo de não inferioridade) e que o braço de comparação não

era constituído de medicamento ativo e sim de placebo. Estas duas limitações são importantes

e não permitem inferir que a alogliptina é superior a outros medicamentos para tratamento do

DM2.

Metanálise de Berhan et al. demonstrou que a proporção de pacientes que experienciaram

eventos adversos com uso de alogliptina não diferiu dos grupos controles (20). Conforme

achados de Prato et al., apenas 8% dos pacientes apresentaram efeitos adversos importantes

o suficiente para interromper o uso desta medicação, sendo nasofaringite, cefaléia, infecção

respiratória e diarréia os efeitos adversos mais comuns (21).

Item Descrição Quantidade Valor unitário Valor Total

Benzoato de

alogliptina

25 MG COM REV

CT BL AL AL X 30

13 R$ 164,62 R$ 2.140,06

* Valor unitário considerado a partir de consulta de preço da tabela CMED. Preço máximo de

venda ao governo (PMVG) em Rondônia (ICMS 17,5%). O PMVG é o resultado da aplicação

Página 3 de 7

https://paperpile.com/c/vHiGjS/j0f5
https://paperpile.com/c/vHiGjS/WRBH+3DGP+tpgM
https://paperpile.com/c/vHiGjS/Rhlw+gQAl+4lmX
https://paperpile.com/c/vHiGjS/8sAl+gQAl+pJ67+BIcz+KpCZ
https://paperpile.com/c/vHiGjS/qnMZ
https://paperpile.com/c/vHiGjS/VHN9


do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP) sobre o Preço Fábrica – PF, PMVG =

PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolução nº. 3, de 2 de março de 2011, é um

desconto mínimo obrigatório a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de

medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado nº 15, de 31 de agosto de 2017 -

Versão Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED nº 5, de

21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenção de

ICMS para aquisição por órgãos da Administração Pública Direta Federal, Estadual e

Municipal, conforme Convênio ICMS nº 87/02, sendo aplicado o benefício quando cabível.

Após consulta à tabela CMED realizada em maio de 2022, e com os dados de prescrição

juntados ao processo, foi elaborada tabela acima estimando o custo de um ano de tratamento.

Análise de custo foi realizada pela Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

(CADTH) (22). Na dose recomendada de 25 mg por dia, em comparação com outros inibidores

DPP-4, alogliptina ($ 2,62 por dia) custa menos do que sitagliptina 100 mg ($ 2,95 por dia) e

saxagliptina 5 mg ($ 2,84 por dia), mas custa mais do que 5 mg de linagliptina (US $ 2,25 a US

$ 2,55 por dia). Alogliptina é mais cara do que os demais tratamentos orais frequentemente

usados, como sulfonilureia, $ 0,03 a $ 0,51 por dia e metformina ($ 0,18 a $ 0,23 por dia).

Segundo o CADTH, devido ao alto custo em relação a outras classes medicamentosas

(sulfonilureia, pioglitazona, metformina ou insulina), o uso de alogliptina pode levar a aumento

significativo nos custos públicos destinado a medicamentos.

Embora não exista análise de custo-efetividade completa avaliando especificamente a

alogliptina, em recente atualização do PCDT de tratamento do DM2 do MS consta: “Há outras

classes de antidiabéticos como inibidores de alfa-glicosidase (acarbose), inibidores de DPP4,

agonistas do GLP-1, meglitinidas, tiazolidinedionas e análogos de insulinas de longa e curta

duração. Esses medicamentos não estão incorporados no SUS por não serem custo-efetivos

frente aos medicamentos disponíveis. Os objetivos terapêuticos podem ser atingidos com os

fármacos disponíveis atualmente, associado a medidas terapêuticas não farmacológicas

efetivas.” (6).

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora do controle glicêmico, avaliado

pela diminuição dos níveis séricos de HbA1c, provavelmente com eficácia similar a outras

opções farmacológicas.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: BENZOATO DE ALOGLIPTINA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Não há evidências de benefício do uso de alogliptina em comparação a outros

fármacos disponíveis nos SUS para tratamento da DM2. O maior estudo que avaliou o uso de

alogliptina foi desenhado para avaliar segurança cardiovascular do medicamento (estudo de

não-inferioridade) e não apontou para benefícios em termos de eventos cardiovasculares, em

comparação com o placebo. Os objetivos terapêuticos desejáveis para DM2 podem ser

atingidos com os fármacos disponíveis atualmente nos SUS, associado a medidas terapêuticas

não farmacológicas efetivas.

Há evidências científicas? Sim
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Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RO - Rondônia

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: Trata-se de solicitação visando provimento jurisdicional para

fornecimento dos medicamentos alogliptina com metformina, dapagliflozina, acetazolamida e os

colírios: brimonidina, timolol, e trometamol cetorolaco. A paciente apresenta diagnóstico de

glaucoma neovascular secundário à retinopatia diabética proliferativa bilateral. Realizou injeção

intravítrea de medicamento anti angiogênico não informado e sem data da realização do

procedimento em clínica particular. A presente nota versará sobre o pleito de alogliptina.

O diabete melito tipo 2 (DM2) é uma doença crônica que se caracteriza por um estado de

resistência insulínica associado à deficiência relativa de insulina, acarretando em hiperglicemia.

Seu diagnóstico pode ser feito através de aferição de glicemia de jejum (≥ 126 mg/dL),

hemoglobina glicada (≥ 6,5%), teste de tolerância oral à glicose (≥ 200 mg/dL) ou de dosagem

de glicose plasmática aleatória (≥ 200 mg/dL) associada a sintomas específicos (1). Segundo a

Pesquisa Nacional de Saúde, estima-se que a prevalência de diabetes mellitus, no Brasil, seja
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de 8,4% (2). As complicações deste estado hiperglicêmico envolvem danos micro (neuropatia,

nefropatia, retinopatia) e macrovasculares (doença coronariana, acidente vascular encefálico,

doença arterial periférica), podendo levar à perda visual, à doença renal crônica e a

amputações (1). O objetivo do tratamento do DM2 é minimizar os eventos de hiperglicemia,

com a finalidade de reduzir a instalação destas complicações crônicas. A monitorização do

tratamento é realizada pela dosagem da hemoglobina glicada (HbA1c), que guarda correlação

com a média de glicemia dos últimos 3 meses. De forma geral, a meta do tratamento é atingir

níveis de HbA1c próximos de 7%, podendo esse alvo variar conforme idade, risco de

hipoglicemia e complicações crônicas já estabelecidas (3).

A Retinopatia Diabética (RD) é definida por um grupo característico de lesões encontradas na

retina de indivíduos com diagnóstico de diabetes mellitus (DM), sendo uma das principais

complicações microvasculares e pode causar cegueira se não diagnosticada e tratada a tempo

(1).

O tratamento do DM2 envolve abordagem multidisciplinar pela necessidade de instituição de

terapia medicamentosa, de acompanhamento nutricional e realização de práticas de atividade

física. A prática regular de atividade física e a rotina de uma dieta bem equilibrada são capazes

de gerar impacto nos níveis glicêmicos de forma muito similar à algumas terapêuticas

farmacológicas isoladamente, sendo cruciais no tratamento (4,5). Sobre o manejo

medicamentoso, existem diversas classes de fármacos disponíveis. A metformina é o fármaco

preferencial para manejo inicial e deve ser sempre mantido, a não ser que haja alguma

contraindicação formal ao seu uso. Após uso inicial de metformina em monoterapia, pode-se

associar outros hipoglicemiantes no caso de falha ao atingir os objetivos terapêuticos. O

principal componente do acompanhamento do tratamento da hiperglicemia no DM2 é a

dosagem de HbA1c, com o objetivo geral de atingir valores ≤ 7%, mas as metas terapêuticas

podem ser menos rígidas (HbA1c7,5% a 8,0%) de acordo com a idade/expectativa de vida e

presença de complicações e/ou comorbidades (6). A adoção de metas mais agressivas é

desencorajada na maioria dos pacientes, uma vez que se observou maior risco de mortalidade

com alvos de HbA1C < 6,5%. O uso de insulina deve ser considerado quando existirem

sintomas catabólicos ou níveis elevados de HbA1c (>10%) (7,8).
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