
Nota Técnica 75141

Data de conclusão: 06/05/2022 16:52:12

Paciente

Idade: 69 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 2ª Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 75141

CID: E10.0 - Diabetes mellitus insulino-dependente - com coma

Diagnóstico: Diabetes mellitus insulino-dependente - com coma

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: INSULINA DEGLUDECA + LIRAGLUTIDA

Via de administração: SC
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Posologia: insulina degludeca + liraglutida 100 UI/mL + 3,6 mg/mL uso contínuo. 65 UI antes

do almoço a cada 24 horas subcutânea por 12 meses. 

Uso contínuo? Sim

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: INSULINA DEGLUDECA + LIRAGLUTIDA

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

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

dapagliflozina, insulina NPH e insulina regular (8).

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: INSULINA DEGLUDECA + LIRAGLUTIDA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 152,27

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: INSULINA DEGLUDECA + LIRAGLUTIDA

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: INSULINA DEGLUDECA + LIRAGLUTIDA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A combinação fixa de insulina

degludeca e liraglutida (IDegLira) é uma combinação de insulina de longa ação e de um

análogo do GLP-1. Sua administração é realizada uma vez ao dia de forma subcutânea. Esta

apresentação está disponível em forma de caneta aplicadora pré-preenchida que contém 3 ml

(9,10). A associação destes medicamentos, tem como objetivo otimizar o uso de ambos os

medicamentos, possibilitando o uso de uma dose menor de insulina. Estima-se que essa

associação consiga melhorar os níveis glicêmicos trazendo redução de 0,9 a 1,4% da HbA1c e

gerar uma redução de peso corporal em cerca de 1 kg (11).

O programa de ensaios clínicos de fase III chamado de DUAL avaliou a eficácia e a segurança

desta combinação em pacientes com DM2 (12). O desfecho primário para os ensaios DUAL I-

VII e IX foi a alteração da HbA1c. Uma característica importante destes estudos é a população

incluída, uma vez que a maioria deles selecionou pacientes em uso de fármacos orais para

DM2 e sem controle da doença (avaliado através de HbA1c). 

O estudo DUAL IV foi um ensaio clínico randomizado, com 26 semanas de duração, duplo-

cego, de grupos paralelos que avaliou a eficácia e segurança de IDegLira como um

complemento à terapia com sulfonilureia e em comparação com placebo (13). A redução média

de HbA1c da linha de base foi superior para os participantes que receberam IDegLira em

comparação com o placebo: 1,5% vs 0,5% (P<0,001). A taxa de hipoglicemia confirmada foi

maior com IDegLira do que com placebo e os dois eventos de hipoglicemia grave relatados no

ensaio ocorreram no grupo de tratamento com IDegLira (n=289). Não houve diferença

significativa nas taxas de hipoglicemia noturna entre os grupos de tratamento. Os participantes

tratados com IDegLira experimentaram um ganho de peso corporal em comparação com uma

perda de peso corporal com placebo.

Por sua vez, o estudo DUAL VII foi um ensaio clínico, com 26 semanas de duração, aberto,

paralelo, em que pacientes que já vinham em uso de insulina basal foram randomizados para

dois braços: IDegLira e várias injeções diárias de insulina em esquema basal-bolus (MDIs;

insulina glargina combinada com insulina asparte). O desfecho primário (mudança nos níveis

de HbA1c) foi semelhante nos dois braços do estudo: diminuição de 1,5%. Por sua vez, a

associação mostrou menor risco de hipoglicemias e a possibilidade de uso de uma dose menor

de insulina. O uso de IDegLira também foi associado com perda de peso (-0,9kg), enquanto

que o uso de insulina foi associado a ganho de peso (2,6kg) (14). Apesar disso, ainda não

existem estudos que avaliaram a eficácia da associação em reduzir eventos cardiovasculares e

complicações crônicas relacionadas ao DM2. 

Em relação à segurança, a IDEGLira apresenta como efeitos adversos esperados:

hipoglicemia, cefaleia, efeitos gastrointestinais, aumento do risco de nasofaringite. Efeitos

adversos incômodos o suficiente para causar abandono da medicação foram vistos em 2% a

6% dos pacientes (15). Náusea ocorreu em 3 a 10% dos pacientes, principalmente no início da

terapia. 

 

 

 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: redução da HbA1c (cerca de 1,0 ponto

Página 3 de 6

https://paperpile.com/c/I9gEO2/EXMB
https://paperpile.com/c/I9gEO2/MAzi


percentual em comparação com placebo e de maneira semelhante quando comparado com

insulina). 

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

Conclusão

Tecnologia: INSULINA DEGLUDECA + LIRAGLUTIDA

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Quando comparado com o uso de insulina em múltiplas doses (terapia disponível

no SUS) o uso da associação de insulina degludeca com liraglutida não demonstrou benefício

em diminuição de HbA1c. Além disso, não existem evidências que comprovem impacto na

redução de complicações relacionadas ao DM2 com o uso da associação pleiteada.

Além disso, trata-se de um medicamento com custo elevado e que pode resultar em importante

impacto orçamentário, com prejuízo indireto à saúde da população assistida pelo SUS. 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A parte autora apresenta laudo médico informando ser portador de

diabete melito tipo 2 (DM2), com diagnóstico há mais de 10 anos. Há relato de dificuldade de

controle glicêmico com o uso dos medicamentos disponíveis no SUS, incluindo a insulina NPH.

Além disso, apresenta hipertensão arterial sistêmica e dislipidemia. Neste contexto pleiteia

duas associações medicamentos para tratamento do DM2: metformina + dapagliflozina e

insulina degludeca + liraglutida. Esta nota técnica será acerca do pleito da associação de

insulina degludeca e liraglutida.

O 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 diabete melito, no Brasil, seja 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
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próximos de 7%, podendo esse alvo variar conforme idade, risco de hipoglicemia e

complicações crônicas já estabelecidas (3).

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. Outros antidiabéticos podem ser associados ao esquema

de tratamento, se existência de complicações ou risco do seu desenvolvimento. O uso de

insulina deve ser considerado quando existirem sintomas catabólicos ou níveis elevados de

HbA1c (>10%) (6,7).
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