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COMPLETO

Tratamento da diabetes mellitus tipo 2 em doentes elegiveis para o tratamento com

semaglutido ou outro aGLP1

O medicamento semaglutido (Ozempic') esta indicado, em Portugal e na Unido Europeia, para o
tratamento de doentes adultos com diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlada, como
adjuvante a dieta e exercicio em monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada
devido a intolerancia ou contraindicacdes ou em adicdo a outros medicamentos para o tratamento da

diabetes.

Este medicamento apenas € comparticipado pelo Servico Nacional de Saude (SNS) para o tratamento
de adultos com diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlada com IMC igual ou superior a 35
kg/m2, como adjuvante a dieta e exercicio, em adi¢do a outros medicamentos para o tratamento da

diabetes, para ser utilizado em 22 e 32 linhas terapéuticas'.

Em Portugal, o semaglutido ndo tem indicacao terapéutica aprovada no tratamento da obesidade, ou
excesso de peso, em doentes nao diabéticos, pelo que a sua utilizacdo nestas situagdes se trata de
uma utilizacdo off-label, que devera ser discutida com o doente e fora do regime de comparticipacao
pelo SNS.

Face a atual dificuldade de acesso ao semaglutido, importa sistematizar as alternativas terapéuticas
para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2 em doentes elegiveis para o tratamento com

semaglutido ou outro aGLP1:

iISGLT2 (principalmente se doenga cardiovascular e/ou doenca renal diabética);

e Sulfonilureia (SU) (eventualmente se doenca renal diabética no caso de intolerancia a
iISGLT2);

e Insuling;

e Outros (iDDP4, a acarbose, a pioglitazona).
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Estas alternativas advém do FNM, que inclui quatro farmacos agonistas do aGLP1: dulaglutido,

liraglutido, exenatido e semaglutido.

O seu posicionamento terapéutico estd fundamentado no documento “RecomendacOes para a

i

Terapéutica Farmacoldgica da Hiperglicemia na diabetes mellitus tipo 2 (DM2)", publicado pela
CNFT. Estas recomendac0es posicionam as diferentes alternativas terapéuticas para o tratamento da

DM2, procurando facilitar maior rigor, seguranca e sustentabilidade das prescricoes.

Assim, os aGLP1 estao posicionados em 22 linha, associados a metformina (ou monoterapia, se
intolerancia a esta), apenas nas seguintes situacoes:

e Doentes com IMC > 35 kg/m2, sendo todos os aGLP1 alternativas igualmente validas entre si;

e Doentes com IMC > 35 kg/m2 e quadro clinico predominante de doenca cardiovascular
aterotrombotica, sendo a opgao preferencial o liraglutido (ensaio LEADER);

e Doentes com IMC > 35 kg/m2 e quadro clinico predominante de doenca renal crénica diabética
ou Insuficiéncia cardiaca cronica, em alternativa aos iSGLT2, por intolerancia ou resposta
inadequada a estes Ultimos. Na doenca renal cronica diabética, a opcao preferencial podera
ser o dulaglutido (ensaio AWARD 7 e REWIND) e, eventualmente, liraglutido (ensaio LEADER).

Na Insuficiéncia cardiaca cronica todos os aGLP1 s3o alternativas igualmente validas entre si.

Nas restantes situacdes (sem DCV aterotrombodtica, IC cronica ou Doenca Renal Crdnica diabética),
a escolha preferencial para o farmaco adicional a metformina, na segunda linha, € uma sulfonilureia
(SU).

Os aGLP1 poderao igualmente ser utilizados em 32 linha, nas restantes situacoes, mantendo-se a

restricao de utilizacdao a doentes com IMC > 35 kg/m2.

A utilizagao indevida do semaglutido e dos demais aGLP1 condiciona o acesso aos doentes com
diabetes que necessitam destes medicamentos. A sua prescricdao deve ser feita em consciéncia, tendo
em conta ndo apenas os ganhos em salde para o cidaddo individual, mas a saldde global da
populacao, observando-se os principios éticos de justica na distribuicdo dos recursos aos que mais

deles necessitam.
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'RCM do medicamento Ozempic

i Relatério de avaliacdo de financiamento publico disponivel na Infomed.

il Recomendacdes para a Terapé@utica Farmacoldgica da Hiperglicémia na Diabetes Mellitus tipo 2.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ozempic-epar-product-information_pt.pdf
https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1816213/Recomenda%C3%A7%C3%B5es+para+a+Terap%C3%AAutica+Farmacol%C3%B3gica+da+Hiperglic%C3%A9mia+na+Diabetes+Mellitus+tipo+2/20d226f0-55d0-4c25-7d29-020adb0642c4

