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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS — Conitec e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacgbes da Conitec sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apds analisar as contribuigoes recebidas na consulta piblica, a Conitec emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec €, entao, encaminhada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Empagliflozina para o tratamento de pacientes com
Diabetes Mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular
estabelecida

0 diabetes mellitus (DM) tipo 2 é um distarbio metabdlico cronico caracterizado pelo elevado nivel de glicose
no sangue, devido a perda progressiva da funcao das células B do pancreas, o que estd associado a secregao
deficiente de insulina e/ou a resisténcia a agao da insulina. Diversos fatores contribuem para a sua ocorréncia, como
predisposigao genética, alimentacao inadequada, falta de atividade fisica, colesterol elevado e pressao alta.

0 diabetes, além das complicacdes que podem causar ao individuo doente, pode aumentar em duas vezes o risco
de morte por problemas cardiacos, sendo esta a causa de 75% das mortes entre os acometidos pelo DM2.

Como o SUS atua no controle e tratamento do Diabetes
Mellitus tipo 2

0 tratamento do DM tipo 2 inicial € 0 nao medicamentoso, baseado em habitos de vida saudaveis: alimentagao
equilibrada, préatica de atividades fisicas, eliminagao do habito de fumar e consumo moderado de bebidas alcodlicas.
As pessoas que nao respondem a estas medidas, deverao fazer uso de medicamentos. O SUS disponibiliza os
seguintes medicamentos: metformina, glibenclamida, gliclazida e as insulinas regular e NPH (insulinas humanas).

Tecnologia analisada: Empagliflozina

A empresa Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmac@utica Ltda, solicitou a CONITEC a incorporagao de
Empagliflozina para tratamento de Diabetes mellitus tipo 2 com doenca cardiovascular. 0 medicamento inibe a
reabsorcao da glicose filtrada pelos rins, aumentando a sua eliminagao pela urina.

A CONITEC analisou os estudos apresentados pelo demandante que avaliavam as evidéncias cientificas sobre os
beneficios, ocorréncia de efeitos indesejaveis e custo do medicamento, buscando comparar se este medicamento
é tao bom ou melhor do que as terapias ja disponiveis no SUS para DM tipo 2. No (nico estudo disponivel, 0s
resultados mostraram-se favoraveis a terapia nos resultados de morte por causa cardiovascular, infarto agudo
de miocardio e acidente vascular cerebral (AVC), morte por todas as causas e insuficiéncia cardiaca. Contudo,
foram identificadas algumas incertezas importantes na avaliagao, nao sendo possivel determinar se os beneficios
apontados para o grupo que utilizou o medicamento foram resultantes do uso da empagliflozina ou do tratamento
em conjunto das demais doencas de base (cardiovasculares).

0 impacto orcamentério do demandante mostrou um custo em 5 anos de aproximadamente R$ 1,2 bilhdes.
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Recomendacao inicial da Conitec

0s membros do Plenario da CONITEC, presentes na 692 reuniao ordinaria, realizada em 02 de agosto de 2018, diante
das informagdes adicionais apresentadas, consideraram nao ser possivel determinar o quao mais vantajosa € a
empagliflozina em relagao as opgdes disponiveis no SUS para esta populagao.

Sendo assim, o plenario da CONITEC recomendou inicialmente a nao incorporacao no SUS da empagliflozina para
pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida. 0 assunto estd agora em consulta
pablica para receber contribuicdes da sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.

Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em:
< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da Conitec esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_Empagliflozina_Diabetesll CP44 2018.pdf>
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