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OS SISTEMAS CV, RENAL
E METABOLICO ESTAO




O Brasil é o pais com o maior niumero de
pessoas com diabetes da América Latina.
Sao 16,8 milhoes de pacientes com diabetes,
sendo aproximadamente 14 milhdoes com
diabetes tipo 2.2

3...4

pacientes com DM2 morrem por DCV.3

Pacientes com diabetes tém risco de morte
cardiovascular de duas a seis vezes
maior, comparados a individuos sem
diabetes.?




Como realizar uma abordagem
terapéutica adequada?>*°

Tratamento agressivo

Proatividade>
da hiperglicemia® roativi

Estabelecer a HbA1c alvo Considerar associacao
(de acordo com o perfil do paciente) de ADO se HbA1lc fora da meta

Monitorar regularmente a HbAlc Iniciar precocemente a
(a cada 3 meses) terapia combinada se paciente com
HbAlc longe do alvo'?

: - Abordagem
Medicacao adequada’ muItissistgmica6

Tratamento da resisténcia insulinica Considerar e tratar de forma agressiva
para melhorar os multiplos
Associar medicacdes com mecanismos sistemas envolvidos

de acdao complementares (sistema metabdlico, renal e cardiovascular)




»

Jardiancer
empagliflozina

modula uma grande gama de fatores relacionados aos sistemas cardiorrenal
metabdlico interconectados baseado em estudos clinicos e mecanisticos”®

J Pressao
arterial

J Peso
J Adiposidade
visceral

4 Albuminuria

J Nefropatia

JYMORTE CV

J/Morte por todas
as causas em

DM2 e DCV

J' Inicio ou piora
de nefropatia

4, Progressao
da macro
albuminuria

JARDIANCE® ndo é indicado para perda de peso ou reducao da pressao arterial.



&
Jardiance Glyxambi

empagliflozina empagliflozina/
linagliptina
PARA SEUS PACIENTES DM2, PARA SEUS PACIENTES DM2, COM SOBREPESO
COM SOBREPESO E HIPERTENSAO QUE ESTAO EM USO DE METFORMINA E PRECISAM
QUE ESTAO EM USO DE METFORMINA™2 DE UMA REDUGCAO POTENTE DA HbA1ct%©
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INDICAGAD EM BULA PARA REDUGAD
DO RISCO DE MORTE TOTAL POR REDUZIR MORTE Cv*

REDUGAD DE ATE 1,8% NA HbAc?

0 UNICO ADO* DISPONIVEL NO BRASIL

= REFORCADO PARA O
QUE COMPROVOU REDUCAO DE MORTE DESAFIO CONTRA O DM21°11
CV EM PACIENTES DM2 E DCV?
m No estudo EMPA-REG OUTCOME houve redugdes B Reducio de HbA1c de até 1,8%°

de 38% na morte CV e de 35% na hospitalizagao

por IC em pacientes DM2 e DCV? oL .
B Principio ativo de Jardiance®

B No estudo EMPRISE houve reducao de 44%

de hospitalizagao por IC em pacientes DM2 B Um Gnico comprimido uma vez ao dia®
com e sem doencga CV*

m Recomendado por diversos guidelines ®  Beneficios metabolicos adicionais:

em todo o mundo®® m Perda de peso®® m Reducdo da pressao arterial®"
®m Reducdo da HbA1c de até 0,8%’ PN
. . L m  Desconto pelo Programa Saiide Facil®
m Beneficios metabolicos adicionais:

m Perda de peso®” m Reducdo da presséo arterial®”

m Desconto pelo Programa Saiide Facil®

* Eindicado para controle glicémico para adultos para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios. Pode ser utilizado como monoterapia ou em associagdo com metforming, tiazolidinedionas,
metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com ou sem sulfonilureia. E indicado para prevencéao de eventos cardiovasculares para pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de mortalidade por
todas as causas por reduzir a morte cardiovascular e morte cardiovascular ou hospitalizagéo por insuficiéncia cardiaca.

tGlyxambi® é indicado para melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2, associado ao tratamento com metformina, dieta e exercicios fisicos. Glyxambi® pode ser usado como tratamento inicial em pacientes nao elegiveis ao tratamento com
metformina.

+ Os ADOs inovadores séo compostos pelas classes: iSGLT-2 e iDPP-4.
§Jardiance® e Glyxambi® ndo séo indicados para perda de peso ou redugéo da pressao arterial.
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CONTRAINDICAGAO: JARDIANCE é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade ou intolerancia & empagliflozina, ou aos excipientes da férmula. Cada comprimido de 10 mg contém 162,5 mg de
lactose e cada comprimido de 25 mg contém 113 mg de lactose por dose maxima diria recomendada. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: empagliflozina pode aumentar o efeito diurético de tiazidicos e
diuréticos de alca e pode aumentar o risco de desidratacao e hipotensao. A empagliflozina néo teve interacdo clinicamente relevante quando coadministrada com metformina, glimepirida, pioglitazona,
sitagliptina, linagliptina, varfarina, digoxina, ramipril, sinvastatina, hidroclorotiazida, torasemida e contraceptivos orais, em voluntarios sadios.

JARDIANCE comprimidos revestidos de 10 mg ou 25 mg — EMPAGLIFLOZINA - Indicagdes: € indicado para controle glicémico para adultos para o tratamento do diabetes mellitus tipo 2 (DM2) para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios. Pode
ser utilizado como monoterapia ou em associagdo com metformina, tiazolidinedionas, metformina mais sulfonilureia, ou insulina com ou sem metformina com ou sem sulfonilureia. E indicado para prevencao de eventos cardiovasculares para pacientes com diabetes
mellitus tipo 2 e doenca cardiovascular estabelecida para reduzir o risco de mortalidade por todas as causas por reduzir a morte cardiovascular e morte cardiovascular ou hospitalizagdo por insuficiéncia cardiaca. Posologia: administracdo oral, com ou sem alimentos, a
dose inicial recomendada ¢ de 10 mg/dia ou maxima de 25 mg/dia. Adverténcias e Precaugoes: ndo deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus do tipo 1 ou para o tratamento da cetoacidose diabética. Casos de cetoacidose diabética com necessidade de
hospitalizacdo urgente incluindo casos fatais foram relatados em pacientes tratados com inibidores de SGLT-2, incluindo empagliflozina. Foram relatados casos pés-comercializagao de fasciite necrosante do perineo, uma infecgao rara, porém grave e com risco de vida,
em pacientes com diabetes em uso de inibidores de SGLT2, incluindo empagliflozina. Nao é recomendado para uso em pacientes com taxa de filtracdo glomerular <30 ml/min/1.73 m2 por sua eficcia ser dependente da funcao renal, em pacientes pediatricos e
adolescentes abaixo de 18 anos e em pacientes com idade maior ou igual a 85 anos devido a falta de dados de seguranca e eficacia nessa populagao. A diurese osmotica que acompanha a glicosuria terapéutica pode levar a uma modesta redugao na pressao arterial,
portanto, recomenda-se precaugao em pacientes em que isso possa representar risco. JARDIANCE estd classificado na categoria B de risco na gravidez. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Reagoes adversas: hipoglicemia (quando a empagliflozina é utilizada em associagdo com sulfonilureia ou em associagdo com insulina), moniliase vaginal, vulvovaginite, balanite e outras infecgdes genitais, micgao aumentada, infecgao do trato urindrio, prurido, reagdes
alérgicas de pele, como rash e urticéria, sede e aumento de lipideos séricos. Sdo incomuns a hipovolemia, distiria, aumento da creatinina sérica, taxa de filtracdo glomerular diminuida, aumento do hematdcrito e cetoacidose. Nestas situagoes, considerar o monitoramento
de cetonas, mesmo que o tratamento com Jardiance tenha disso interrompido. Reagao com frequéncia desconhecida: angioedema, fasciite necrosante do perineo (gangrena de Fournier). Registro: 25MG COM REV CT BL AL PLAS INCOLOR X 10 - 1.0367.0172.001-4, 25MG
COMREV CTBL AL PLAS INCOLOR X 30 - 1.0367.0172.002-2, 10MG COM REV CT BL AL PLAS INCOLOR X 10 - 1.0367.0172.003-0, 10MG COM REV CT BL AL PLAS INCOLOR X 30 - 1.0367.0172.004-9. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO
DEVERA SER CONSULTADO. SAC 0800 701 6633.

CONTRAINDICAGAO: GLYXAMBI é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade & empagliflozina ou a linagliptina, ou a qualquer um dos excipientes, e em pacientes com insuficiéncia renal grave
(TFGe < 30 mL/min/1,73m2), incluindo pacientes em dialise. A experiéncia terapéutica de GLYXAMBI em pacientes com comprometimento renal grave é limitada. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Nao
foram observadas interagdes clinicamente significativas na farmacocinética de outros medicamentos comumente utilizados quando a empagliflozina ou a linagliptina foram concomitantemente
administradas.

GLYXAMBI - Comprimidos revestidos de 10 mg/5 mg ou Comprimidos revestidos de 25 mg/5 mg - empagliflozina e linagliptina - Indicages: é indicado para melhorar o controle glicémico em adultos com diabetes mellitus tipo 2, associado ao tratamento com metformina,
dieta e exercicios fisicos. GLYXAMBI pode ser usado como tratamento inicial em pacientes nao elegiveis ao tratamento com metformina. Dosagem e Administragao: A dose inicial recomendada de GLYXAMBI é 10 mg/5mg (empagliflozina 10 mg/ linagliptina 5 mg), uma
vez ao dia. A dose pode ser aumentada para GLYXAMBI 25 mg/5 mg (empagliflozina 25 mg/ linagliptina 5 mg), uma vez ao dia, no caso de pacientes que toleram GLYXAMBI 10 mg/5mg uma vez ao dia e que requerem controle glicémico adicional. GLYXAMBI pode ser
ingerido com ou sem alimento. GLYXAMBI é contraindicado para uso em pacientes com comprometimento renal com TFGe <30 mL/min/1,73 m2, incluindo pacientes em dialise. A experiéncia terapéutica de GLYXAMBI em pacientes com comprometimento renal grave
é limitada. Nao é necessario ajuste de dose para pacientes com TFGe =30mL/min/1,73 m2. N&o é recomendado ajuste de dose para pacientes com comprometimento hepéatico. Ndo é recomendado ajuste de dose com base na idade. A experiéncia terapéutica em
pacientes com 75 anos ou mais € limitada e o inicio da terapia com GLYXAMBI nesta populagéo néo é recomendado. GLYXAMBI néo é recomendado para uso em pacientes com menos de 18 anos de idade. Contra-indicagdes: GLYXAMBI é contraindicado em pacientes
com hipersensibilidade a empagliflozina ou a linagliptina, ou a qualquer um dos excipientes, e em pacientes com insuficiéncia renal grave (TFGe < 30 mL/min/1,73m2), incluindo pacientes em didlise. A experiéncia terapéutica de GLYXAMBI em pacientes com
comprometimento renal grave é limitada. Adverténcias e precaugdes: GLYXAMBI néo deve ser usado em pacientes com diabetes mellitus tipo 1 ou para o tratamento da cetoacidose diabética. GLYXAMBI deve ser usado com cautela em pacientes com risco de
cetoacidose diabética. Deve-se ter cuidado ao reduzir a dose de insulina. Em pacientes tratados com GLYXAMBI, deve-se considerar o monitoramento da cetoacidose e a descontinuagao temporaria do GLYXAMBI em situagdes clinicas conhecidas por predispor a
cetoacidose (por exemplo, jejum prolongado devido a doenca aguda ou cirurgia). Nessas situacdes, considere o monitoramento de cetonas, mesmo que o tratamento com glyxambi tenha sido interrompido. Houve relatos pés-comercializagao de pancreatite aguda por
pacientes que utilizaram a linagliptina. Se houver suspeita de pancreatite, deve-se descontinuar o tratamento com GLYXAMBI. Aconselha-se cautela com uso de GLYXAMBI em combinagdo com agentes que sao conhecidos por causar hipoglicemia, como sulfonilureias
e insulinas; uma redugao na dose da sulfonilureia ou insulina pode ser considerada. Em condigées clinicas agudas nas quais haja um declinio significativo da fungao renal, a manutencao clinica do tratamento com GLYXAMBI deve ser avaliada. Devido ao seu mecanismo
de acao, a eficacia de empagliflozina -é dependente da funcao renal. Portanto, é recomendada a avaliagao da fungdo renal antes do inicio do tratamento com GLYXAMBI e periodicamente durante o tratamento, pelo menos anualmente. No caso de condi¢ées que podem
levar a perda hidrica (por exemplo, doencas gastrointestinais), monitoramento cuidadoso da volemia (por exemplo, avaliagao fisica, medicoes de pressao arterial, exames laboratoriais incluindo hematdcrito) e de eletrélitos é recomendado para os pacientes que recebem
empagliflozina e dessa forma, interrupgdo temporaria do tratamento com GLYXAMBI deve ser considerada até que a perda hidrica seja corrigida. Houve relatos pos-comercializagdo de penfigdide bolhoso em pacientes que tomaram linagliptina. Se houver suspeita de
penfigdide bolhoso, GLYXAMBI deve ser descontinuado. Foram relatados também casos pos- comercializagdo de fasciite necrosante do perineo, uma infecgao rara, porém grave e com risco de vida, em pacientes com diabetes em uso de inibidores de SGLT2, incluindo
empagliflozina. Se sintomas de hiperemia dor ou sensibilidade, vermelhidao, inchago na regiéo ao redordos érgaos genitais, gliteos, virilha e/ou anus, febre e mal-estar, o GLYXAMBI deve ser descontinuado e o tratamento iniciado imediatamente. Interagdes
medicamentosas: Nao foram observadas interagées clinicamente significativas na farmacocinética de outros medicamentos comumente utilizados quando a empagliflozina ou a linagliptina foram concomitantemente administradas. Fertilidade, gravidez e lactagao:
categoria B de risco na gravidez. Nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido- dentista. Recomenda-se descontinuar a amamentagdo durante o tratamento com GLYXAMBI. Nao foram conduzidos estudos sobre o efeito na
fertilidade humana para GLYXAMBI ou suas substéancias ativas individuais. Reagdes Adversas: O efeito colateral mais frequente foi infeccdo do trato urinario. Em geral, o perfil de seguranca de GLYXAMBI foi comparavel aos perfis de seguranca das substancias ativas
individuais (empagliflozina e linagliptina). As reacdes adversas ao medicamento apresentadas abaixo sao baseadas nos perfis de seguranca da monoterapia com empagliflozina e linagliptina, e também foram relatadas nos estudos clinicos e experiéncias
pos-comercializagdo com GLYXAMBI. Nenhum efeito adverso adicional foi identificado com GLYXAMBI em comparagao com as substancias ativas individuais. Classificacdo das reagoes adversas por frequéncia para GLYXAMBI 10 mg/5 mg (empagliflozina/linagliptina):
Reagdes comuns: moniliase vaginal, vulvovaginite, balanite e outras infeccdes genitais, infec¢do do trato urinario, nasofaringite, hipoglicemia (quando usado com sulfonilureia ou insulina), aumento da micgao, tosse, rash, lipase e amilase aumentadas e aumento dos
lipideos séricos. Reagdes incomuns: hipersensibilidade, urticéria, prurido, distria, pancreatite, hipovolemia e taxa de filtragao glomerular diminuida. Reages de frequéncia desconhecida: angioedema, cetoacidose, ulceragdo da boca, sede, aumento da creatinina sérica,
aumento do hematdcrito e penfigéide bolhoso. Classificagao das reagoes adversas por frequéncia para GLYXAMBI 25 mg/5 mg (empagliflozina/linagliptina): Reagdes comuns: moniliase vaginal, vulvovaginite, balanite e outras infec¢des genitais, infeccao do trato urinario,
nasofaringite, hipoglicemia (quando usado com sulfonilureia ou insulina), aumento da miccao, tosse, prurido, lipase aumentada e aumento dos lipideos séricos.Reagdes incomuns: hipersensibilidade, angioedema, distiria, rash, hipovolemia, sede, aumento da creatinina
sérica e taxa de filtracdo glomerular diminuida, amilase aumentada. Reagao de frequéncia desconhecida: urticaria, cetoacidose, pancreatite, ulceragdo da boca, aumento do hematocrito, penfigéide bolhoso e fasciite necrosante do perineo (gangrena de Fournier). N° de
registro: 10 MG + 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10 - MS1.0367.0176.001-6; 10 MG + 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30 - MS 1.0367.0176.002-4; 25 MG + 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10 - MS 1.0367.0176.003-2; 25 MG + 5 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 30 - MS 1.0367.0176.004-0; VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. SAC 0800 701 6633.



