SEGURANCA E EFICACIA DOS
INIBIDORES DA ENZIMA DPP-4

Confira as ultimas evidéncias cientificas sobre
essa classe de medicamentos

Os inibidores da DPP-4 foram introduzidos no mercado
farmacéutico para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2

em 2006.! Essa classe relativamente recente

de medicamentos estimula a secrecao de insulina

e inibe a secrecao de glucagon, elevando as concentracoes
enddgenas de GLP-1 sem um risco de hipoglicemia intrinseca.!

Seu potencial de eficacia para reduzir a HbAlc esta na faixa
entre 0,5% e 1,0%, e o seu perfil de seguranca é favoravel.!* Os
inibidores da DPP-4 também sao neutros em relacao ao peso
corporal. A maioria dos inibidores, como a linagliptina,
apresentam seguranca cardiovascular.’> A maioria dos
compostos pode ser usada quando ha comprometimento da
funcao renal.?

As diretrizes mais atualizadas sugerem o uso adicional
de inibidores da DPP-4 apos falha da metformina em
pacientes que nao requerem terapia antidiabética com
beneficio cardiovascular comprovado.®

Recentemente, os inibidores da DPP-4 tém substituido cada vez
mais as sulfonilureias como terapia de segunda linha apos falha
da metformina, e existem muitas combinacdes de dose fixa do
inibidor da metformina/DPP-4 que estao disponiveis. Em
estagios posteriores da diabetes tipo 2, os inibidores da DPP-4
também sao recomendados nas diretrizes em terapias triplas
com metformina e inibidores do SGLT-2 ou com metformina e
insulina.®



O tratamento com inibidores da DPP-4 deve ser interrompido
quando os agonistas do receptor de GLP-1 sao usados.

Os inibidores da DPP-4 podem ser usados como monoterapia
quando a metformina € contraindicada ou nao tolerada.
Alguns estudos mostram o valor da terapia combinada inicial
do inibidor da metformina-DPP-4 em populacoes especiais.!

LINAGLIPTINA COMO ESCOLHA PARA
MANE]O DO PACIENTE

Ensaios clinicos importantes demonstram eficacia e seguranca
da linagliptina em pacientes com diabetes tipo 2, incluindo
reducoes duradouras e significativas na hemoglobina glicada de
pacientes adultos, seguranca no controle glicémico de pacientes
idosos e reducao consistente de HbA1lc em todas as idades.”’

Esses estudos demonstraram a eficacia da linagliptina como
monoterapia>, terapia combinada com metformina4- e terapia
tripla combinada com metformina e sulfonilureia (SU)°, entre
outras.

Reducoes corrigidas por placebo clinicamente significativas na
HbA1c foram consistentemente observadas em pacientes com
DM2 de até -0,69% em monoterapia®. Além disso, as reducoes
de HbA1c foram consistentes, independentemente do tempo de
diagnostico do diabetes® ou da idade do paciente.?

Nos ensaios, a linagliptina foi bem tolerada e a incidéncia de
eventos adversos foi similar a observada apds a administracao
do placebo:? reacoes hipoglicémicas brandas em todos os
grupos de pacientes, até os mais vulneraveis, como obesos,
idosos e portadores de disfuncao renal.’

O medicamento também nao apresentou aumento do risco
cardiovascular em comparacao ao placebo, voglibose ou
glimepirida® e apresentou seguranca renal para os pacientes,
com apenas 5% de sua dose oral sendo excretada pelos rins.’
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MINIBULA
TRAYENTA®

CONTRAINDICACAO: TRAYENTA é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade 2
linagliptina ou aos excipientes da férmula. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: TRAYENTA nao
teve efeito clinicamente relevante sobre a farmacocinética de metformina, glibenclamida,
sinvastatina, pioglitazona, varfarina, digoxina, ritonavir ou contraceptivos orais.

TRAYENTA - Comprimidos revestidos de 5mg - LINAGLIPTINA - Indicacoes: tratamento de diabetes mellitus tipo 2 para
melhorar o controle glicEmico em conjunto com dieta e exercicios, como monoterapia ou em associacao a metformina,
sulfonilureias, tiazolidinedionas, insulinas (com ou sem metformina) ou metformina mais sulfonilureias ou metformina
mais inibidores de SGLT2. Dosagem e Administracao: um comprimido de 5mg uma vez ao dia, a qualquer hora do dia,
com ou sem alimentos. Nao ha necessidade de ajuste de dose em pacientes com disfuncao renal, disfuncao hepatica e
idosos. A experiéncia com doentes com mais de 80 anos € limitada, consequentemente estes doentes devem ser tratados
com cuidado. Nao € indicado para uso em pacientes pediatricos e adolescentes abaixo de 18 anos Contraindicacoes:
pacientes com hipersensibilidade a linagliptina ou aos excipientes da formula. Adverténcias e precaucoes: TRAYENTA
nao deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ou para o tratamento da cetoacidose diabética. Houve
relatos pos-comercializacao de pancreatite aguda por pacientes que utilizaram a linagliptina. Se houver suspeita de
pancreatite, deve-se descontinuar o tratamento com TRAYENTA. Aconselha-se cautela com uso de TRAYENTA em
combinacao com agentes que sao conhecidos por causar hipoglicemia, como sulfonilureias e insulinas; uma reducao na
dose da sulfonilureia ou insulina pode ser considerada. Interacoes medicamentosas: TRAYENTA nao teve efeito
clinicamente relevante sobre a farmacocinética de metformina, glibenclamida, sinvastatina, pioglitazona, varfarina,
digoxina, ritonavir ou contraceptivos orais. Eficacia plena de TRAYENTA pode nao ser atingida quando administrado em
combinacao com fortes indutores da glicoproteina P, como rifampicina. Fertilidade, gravidez e lactacao: categoria B de
risco na gravidez. Nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista. Reacoes
Adversas: na analise agrupada dos estudos controlados por placebo, a incidéncia global de eventos adversos nos
pacientes tratados com placebo foi similar a da linagliptina 5 mg (63,4% versus 59,1%). Linagliptina em monoterapia:
Reacao comum: lipase aumentada. Reacao incomum: tosse, nasofaringite e, hipersensibilidade. Reacdes com
frequéncia desconhecida: pancreatite. Linagliptina em combinacao com metformina: Reacao comum: lipase
aumentada. Reacoes incomuns: nasofaringite, hipersensibilidade tosse. Reacao com frequéncia desconhecida:
pancreatite. Linagliptina em combinacao com pioglitazona: Reacao comum: aumento no peso e lipase aumentada.
Reacdo incomum: hipersensibilidade. Reacoes com frequéncia desconhecida: nasofaringite, hiperlipidemia, tosse,
pancreatite. Linagliptina em combinacao com sulfonilureia: Reacao comum: lipase aumentada. Reacoes com
frequéncia desconhecida: nasofaringite, hipersensibilidade, hipertrigliceridemia, tosse, pancreatite. Linagliptina em
combinacao com sulfonilureia + metformina: Reacao muito comum: hipoglicemia. Reacao comum: lipase aumentada.
Reacao incomum: hipersensibilidade. Reacdoes com frequéncia desconhecida: nasofaringite, tosse, pancreatite.
Linagliptina em combinacao com insulina: Reacao comum: lipase aumentada. Reag¢des incomuns: nasofaringite,
hipersensibilidade, tosse, pancreatite, constipacao. Linagliptina em combina¢cao com metformina + inibidor de SGLT-2:
Reacao comum: lipase aumentada. Reacoes com frequéncia desconhecida: nasofaringite, hipersensibilidade, tosse,
pancreatite. Eventos adversos identificados pds-comercializacao: Reacao incomum: rash, amilase aumentada. Reacoes
raras: angioedema, urticaria, ulceracao de boca, penfigoide bolhoso. N2 de registro: 10 COMP. MS 1.0367.0167.001-7; 30
COMP. MS 1.0367.0167.002-5. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO
DEVERA SER CONSULTADO. SAC 0800 701 6633
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Se persistirem os sintomas, o médico devera ser consultado.
Material destinado exclusivamente a profissionais de saude habilitados a prescrever e/ou dispensar medicamentos.
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