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U) DIABETES MELLITUS EFAMILIAR

Posicao conjunta da Sociedade Portuguesa de Endocrinologia, Diabetes e
Metabolismo, Sociedade Portuguesa de Diabetologia, Nucleo de Estudos
da Diabetes Mellitus da Sociedade Portuguesa de Medicina Interna e
Grupo de Estudos em Diabetologia da Associacao Portuguesa de Medicina
Geral e Familiar sobre a limitacao da comparticipacao dos medicamentos
para o tratamento da diabetes - agonistas do recetor do GLP-1

Recentemente as Autoridades de Satde implementaram uma limitagdo administrativa,
prevista desde 2014, indicando a comparticipacdo dos agonistas do recetor do GLP-1 apenas
para pessoas com diabetes tipo 2 e indice de massa corporal acima de 35 Kg/m?2. Esta restricao
nao é compativel com a robusta evidéncia cientifica atual, nem com as recomendacdes para o
tratamento da diabetes das Sociedades cientificas nacionais e internacionais. Estes
medicamentos, que incluem o exenatido, liraglutido, dulaglutido e semaglutido,
demonstraram uma elevada eficicia no tratamento da diabetes, com efeitos benéficos sobre o
peso e redugdo de eventos cardiovasculares.
A exclusdo da comparticipacdo das pessoas com diabetes e indice de massa corporal menor
que 35 Kg/m? tera consequéncias imediatas com implicagdes nefastas na satide dos doentes
porque:

1) O elevado custo do medicamento sem comparticipacdo levaréd a que a maioria

dos doentes nao o possa continuar;

2) A descontinuagdo do tratamento em doentes, que estdo estaveis com estes

medicamentos, poderd levar a descompensagdes evitaveis e eticamente questionaveis,

que seguramente fragilizardo a relagdo de confianca entre o médico e o doente;

3) Um ntmero substancial de pessoas com diabetes ficard privada dos efeitos

benéficos destes medicamentos, ndo s6 sobre o controlo glicémico, mas também sobre

0 peso e risco cardiovascular, apenas por ndo se enquadrarem numa obesidade com

indice de massa corporal superior a 35 Kg/ma?.

O que nos mostra a evidéncia cientifica?

Os agonistas do recetor do GLP-1 sdo uma classe de medicamentos com elevada poténcia no
controlo da diabetes tipo 2, com reducdes da hemoglobina glicada aproximadamente entre 1
a 2%, podendo ser ainda mais eficaz em doentes com pior controlo metabdlico inicial. O
excesso de peso e obesidade afetam 80 a 90% das pessoas com diabetes tipo 2 e tém uma
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interferéncia consideravel na evolugdo, controlo e desenvolvimento de complicagdes da
diabetes; com esta classe de medicamentos observaram-se reducdes do peso de 2 Kg até mais
de 6 kg nos ensaios clinicos, que foram confirmados, e em alguns casos ultrapassados, nos
estudos de vida real.

Estima-se que 1/3 das pessoas com diabetes mellitus também tenham doenca cardiovascular,
com um risco associado de morte por doencga cardiovascular (a principal causa de morte nas
pessoas com diabetes mellitus) duas vezes superior a populacdo geral. Além, do efeito no
controlo da glicemia e do peso, estes medicamentos tém efeito benéfico na doenca
cardiovascular, reduzindo até 26% a ocorréncia de morte de causa cardiovascular ou enfarte
nao fatal ou acidente vascular cerebral ndo fatal.

Alguns dos medicamentos desta classe reduzem ainda o agravamento da doenga renal
associada a diabetes.

Esta evidéncia é o motivo pelo qual esta classe é, atualmente, considerada modificadora de
prognostico.

Estes resultados sao provenientes de estudos onde o indice de massa corporal inicial médio
dos doentes incluidos foi entre 30 e 32,8 Kg/m?, ou seja, menor que o valor de corte de 35
Kg/m?2 Acrescenta-se ainda facto de que os beneficios descritos se mantiveram
independentemente do indice de massa corporal do doente. Portanto, a evidéncia mostra
beneficios sobre o controlo da diabetes, peso e doengas cardiovasculares para doentes com
indice de massa corporal acima e abaixo de 35 Kg/ma2.

O que recomendam as sociedades cientificas internacionais?

A Associagdo Americana de Diabetes (ADA) e a Associacdo Europeia para o Estudo da
Diabetes (EASD), duas referéncias mundiais no estabelecimento das leges artis na diabetes,
recomendam que o tratamento da diabetes seja individualizado, tendo em conta as co-
morbilidades do doente, caracteristicas clinicas e as indica¢cdes de medicamentos com
beneficio para protecdo de 6rgao (e.g., coracdo e rim). Neste sentido, além do controlo da
glicemia, sdo recomendados como alvos terapéuticos, por si mesmo, a redugdo do peso e a
reducdo do risco de doenga cardio-renal, ou seja, a protecdo de 6rgao. Estas sociedades
recomendam que a utilizagdo de medicamentos com o objetivo de protecdo de 6rgao, como os
agonistas do recetor do GLP-1, deve ser independente da restante medicagdo que o doente
esteja a tomar e do nivel de controlo da diabetes, e.g., hemoglobina glicada que o doente
apresente ou se pretenda atingir. Assim, os agonistas do recetor do GLP-1 sdao recomendados
como escolha preferencial em doentes com diabetes tipo 2, que beneficiem de perda de peso,
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que apresentem elevado risco cardiovascular ou apresentem ja doenca cardiovascular
isquémica estabelecida. De acordo com as associacOes internacionais de referéncia, esta
recomendagao nao discrimina os doentes em funcdo do indice de massa corporal.

O que recomendam as sociedades cientificas Portuguesas?

A Sociedade Portuguesa de Endocrinologia, Diabetes e Metabolismo e a Sociedade
Portuguesa de Diabetologia, em colaboragdo com a Sociedade Brasileira de Diabetes e a
Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia estdo a concluir a atualizagdo das suas
recomendagdes conjuntas para o tratamento da diabetes. Este documento, que serd publicado
em breve, vai em linha com as recomendacdes internacionais, onde o indice de massa corporal
acima de 35 Kg/m?2ndo é condigdo prévia para a prescricdo dos medicamentos desta classe.

Qual a indicacao clinica aprovada pela Agéncia Europeia do Medicamento e pelo Infarmed?

A indicacdo terapéutica aprovada pelas Autoridades do Medicamento, nacionais e

internacionais, e constante no “Resumo das Caracteristicas do Medicamento”, é o tratamento

da “diabetes mellitus tipo 2 insuficientemente controlada, como adjuvante a dieta e exercicio
* em monoterapia, quando a metformina é considerada inapropriada devido a
intolerdncia ou contraindicacdes

* em adicdo a outros medicamentos para o tratamento da diabetes.”

Portanto, também a indicagdo terapéutica aprovada pelas entidades nacionais competentes
vai em linha com a robusta e extensa evidéncia cientifica disponivel e ndo considera o indice
de massa corporal acima de 35 Kg/m?2 como condigdo necessaria a sua prescrigao.

As sociedades cientificas que subscrevem este comunicado apelam ao governo que
reconsidere a implementacdo da limitacao da comparticipacao dos agonistas do recetor do
GLP-1 apenas a pessoas com indice de massa corporal superior a 35 Kg/m?2 e alargue o acesso
a todos os doentes com diabetes tipo 2 que deles beneficiem, pela sua eficicia no
tratamento, pela melhoria do peso e pela reducao dos eventos cardiovasculares.
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