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DIAMICRON MR 60 mg® PROMOVE REDUCAO DA HbA ;i
DE FORMA ADAPTADA AO PERFIL DO PACIENTE coOM DM2?
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EASYDia foi um estudo multicéntrico, observacional e ndo-randomizado, com duracdo de 6
meses que avaliou o impacto do tratamento com Diamicron MR 60 mg® na reducado da
HbA1c e na taxa de hipoglicemia de pacientes recém diagnosticados e de pacientes que ja
faziam uso de outros antidiabéticos orais. O estudo demostrou que Diamicron MR 60 mg®
foi eficaz na reducao de diferentes perfis da HbA1c, com baixo risco de hipoglicemia.?

DIAMICRON'MR 60mg

gliclazida 60mg




MEDICAMENTO REFERENCIA*

COM BAIXA VARIABILIDADE GLICEMICA3

Monitorizacao continua da glicose (CGM)

®
1,3% DIAMICRON MR 60 mg

B % tempo na meta (p=0,407)
@ % tempo em hiperglicemia

> 180 mg/dL (> 10 mmol/L)
(p=0,328)

% tempo em hipoglicemia
< 70 mg/dL (3,9 mmol/L)
(p=0,274)

Tempo: 24 semanas | n=37

COM BAIXA
VARIABILIDADE
GLICEMICA3**

Diamicron MR 60 mg® é uma potente e seletiva sulfonilureia (SU) de segunda geracao,
sendo uma SU de referéncia devido seu baixo risco de hipoglicemia.3'2 Em um estudo
aberto e randomizado realizado no Brasil com mulheres com DM2, visando se ha diferenca
entre os efeitos da vildagliptina e gliclazida MR na variabilidade glicémica (GV), Diamicron MR
60 mg® manteve os pacientes em mais de 90% do tempo de uso na meta (time in range) e,
em apenas 1,3% do tempo se verificou hipoglicemia. O estudo corrobora a eficacia de
Diamicron MR 60 mg® no controle glicémico, com baixa variabilidade glicémica e baixo
risco de hipoglicemia.?

*pela lista A da ANVISA
**em comparagao a vildagliptina
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E coM BAIxo Risco DE HIPOGLICEMIA MESMO
QUANDO COMPARADO A SITAGLIPTINA*

Taxa de hipoglicemia sintomatica

p=0,028
(sulfas vs sitagliptina)
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Glimepirida Glibenclamida Sitagliptina Gliclazida MR

O estudo de Aravind et al., multicéntrico, pragmatico e randomizado, envolveu pacientes
com DM2 recrutados a partir de centros na india (n=765) e Malasia (n=105), com o objeti-
vo de avaliar a incidéncia de hipoglicemia da sitagliptina comparado com as seguintes
sulfonilureias (com ou sem metformina): gliclazida, glimepirida e glibenclamida. O estudo
demonstrou que pacientes em uso de Gliclazida MR apresentaram uma menor incidén-
cia de eventos hipoglicémicos em relacao as outras SU e similar ao da sitagliptina.*




INCLUSIVE EM POPULACOES EM
MAIOR RISCO DE HIPOGLICEMIA®

Casos de Hipoglicemia A Durante )

: Pré-Ramadan Pos-Ramadan
em pacientes tratados -1214 N ETHETET)] -1208
com Gliclazida MR = n=1212 i

Pacientes com pelo menos
um sintoma de hipoglicemia 2 (0,2%) 27 (2,2%) 4 (0,3%)
(confirmado ou nao) /

Pacientes com pelo menos

1 episédio de hipoglicemia 2(0,2%) 19(1,6%) 1 (<0,1%)
(sintomatico e assintomatico) >
Q
/
g
Pacientes com pelo &
menos um episédio 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) %
de hipoglicemia grave &
/¢

DIA-RAMADAN foi um estudo observacional, prospectivo e internacional, real-world reali-
zado em centros clinicos de nove paises asiaticos e do Oriente Médio (Bangladesh, Egito,
india, Indonésia, Kuwait, Maldsia, Paquistdo, Ardbia Saudita e Emirados Arabes Unidos). O
estudo incluiu 1214 pacientes adultos com DM2, com HbA1c controlada ou subdtima (<9%),
que estavam em tratamento com gliclazida MR 60 mg por pelo menos 90 dias antes do
inicio do estudo.

DIA-RAMADAN é o primeiro estudo de mundo real a apresentar a eficacia e seguranca
de gliclazida MR 60mg no periodo de jejum prolongado do Ramadan, demonstrando
baixo risco de hipoglicemia, eficacia no controle glicémico e neutralidade de peso.®
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CONTRAINDICACAO: Diabetes Tipo I.

INTERAQﬁO MEDICAMENTOSA: Danazol entre outros.
Registro M.S. N° 1.1278.0004

COMPOSIGAO*: Cada comprimido de liberagéo prolongada de DIAMICRON MR contém 60mg de gliclazida e lactose como excipiente. INDICAGAO*: diabetes no insulino-dependente; diabetes no
obeso; diabetes no idoso; diabetes com complicagdes vasculares. POSOLOGIA*: Pode variar de meio comprimido a dois comprimidos ao dia, isto €, de 30 a 120 mg em uma Gnica tomada por via oral
no café da manha, mesmo em pacientes idosos e em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada com monitoramento cuidadoso. Dose inicial: A dose inicial recomendada é de 30mg ao dia
(metade de um comprimido de DIAMICRON MR 60mg). Se os niveis sanguineos de glicose estiverem satisfatdrios, esta dosagem pode ser adotada como tratamento de manutencao. Se os niveis
sanguineos de glicose ndo estiverem adequadamente controlados, a dosagem poderd ser aumentada sucessivamente para 60, 90 ou 120 mg ao dia, respeitando um intervalo de no minimo 1 més
entre cada aumento, exceto em pacientes cujos niveis sanguineos de glicose nao diminuirem apds 2 semanas de tratamento. Nesse caso, € possivel propor um aumento da dosagem no final da
segunda semana de tratamento. A dose didria maxima recomendada é de 120 mg. Um comprimido de DIAMICRON MR 60mg é equivalente a dois comprimidos de DIAMICRON MR 30mg. A possibilidade
de partir o comprimido de DIAMICRON MR 60mg permite a flexibilidade da dose ser alcangada. Em pacientes com risco de hipoglicemia, a dose didria inicial de 30mg é recomendada. Combinagdo
com outros antidiabéticos: DIAMICRON MR 60mg pode ser administrado em associago 3 biguanidas, inibidores da alfa-glucosidase ou insulina (sob supervisio médica). CONTRAINDICAGOES*:
hipersensibilidade a gliclazida ou a qualquer um dos excipientes ou a outras sulfonilureias ou sulfonamidas; diabetes tipo 1; pré-coma e coma diabético; cetoacidose diabética; insuficiéncia renal
ou hepatica graves (nesses casos o uso de insulina é recomendado); tratamento com miconazol (ver segao de interagdes); lactagao (ver secao de fertilidade, gravidez e lactagao). PRECAUCAO DE
USO0*: A hipoglicemia pode ocorrer com todas as sulfonilureias em casos de overdose acidental, quando a ingestao de calorias ou de glicose € deficiente, seguido de esforgo intenso ou prolongado
e em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica graves. Hospitalizagdo e administragao de glicose podem ser necessarias por alguns dias. Os pacientes devem ser informados da importancia
de seguir um aconselhamento dietético, pratica de exercicios fisicos regularmente e monitoramento regular dos niveis de glicemia. DIAMICRON MR 60mg deve ser prescrito apenas em pacientes
com ingestao regular de alimentos. Use com cautela em pacientes com deficiéncia de G6PD. Os estudos realizados até o momento ndo indicam aumento de risco cardiovascular com o uso de
DIAMICRON® 60mg, entretanto ainda nao existem dados clinicos que comprovem redugao de risco ou beneficio cardiovascular com o uso desta medicagdo. Excipientes: contém lactose.
INTERAGOES™: Risco de hipoglicemia - contraindicado: miconazol; ndo recomendado: fenilbutazona, alcool; uso com cautela: outros agentes antidiabéticos, betabloqueadores, fluconazol, IECA
(captopril, enalapril), antagonistas dos receptores H2, IMAOs, sulfonamidas, claritromicina, NSAIDs. Risco de hiperglicemia - ndo recomendado: danazol; uso com cautela: clorpromazina em altas
concentragdes, glicocorticoides, ritodrina, salbutamol, terbutalina, preparagdes de erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum). Risco de disglicemia - use com precaugdo: fluoroguinolonas.
Potencializaco da terapia anticoagulante (varfarina) - ajuste do anticoagulante pode ser necessario. FERTILIDADE, GRAVIDEZ E LACTAGAO*: Gravidez: deve ser feita a troca para insulina antes
da gravidez, ou assim que a gravidez é descoberta. Lactagdo: contraindicado. CONDUGAO DE VEiCULOS E OPERAGAO DE MAQUINAS*: possiveis sintomas de hipoglicemia devem ser levados em
consideragao especialmente no inicio do tratamento. EFEITOS ADVERS0S*: Hipoglicemia, dor abdominal, ndusea, vomito, dispepsia, diarreia e constipagao. Raros: alteragdes hematoldgicas
geralmente reversiveis (anemia, leucopenia, trombocitopenia, granulocitopenia). Aumentos dos niveis das enzimas hepaticas (ALT, AST, Fosfatase alcalina), hepatite (casos isolados). Em caso de
ictericia colestatica: descontinuar o tratamento. Distdrbios visuais transitdrios no inicio do tratamento. Mais raramente: erupgdes cutdneas, prurido, urticaria, angioedema, eritema, erupgao
maculopapular, reagdes bolhosas como a sindrome Stevens-Johnson, a necrdlise epidérmica toxica e os distdrbios bolhosos autoimunes, e excepcionalmente, erupgdo cutdnea medicamentosa
com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS). Assim como outras sulfonilureias: casos observados de eritrocitopenia, agranulocitose, anemia hemolitica, pancitopenia, vasculite alérgica,
hiponatremia, enzimas hepaticas aumentadas, disfungao hepatica (colestase e ictericia) e hepatite, levando a faléncia hepatica em casos isolados com risco de vida. PROPRIEDADES*: DIAMICRON
MR 60mg é uma sulfonilureia com propriedades hipoglicemiantes por estimular a secregao de insulina nas células beta nas ilhotas de Langerhans, restaurando a fase inicial de secre¢ao de insulina
eaumentando a segunda fase de secregdo de insulina em resposta a refeigao ou ingestao de glicose. Apresenta propriedades vasculares independen-

tes da glicemia. SUPERDOSAGEM*: Hipoglicemia é o principal sintoma. Em casos severos necessita infuso de glicose e monitoramento. APRESEN- * —_—

TACAO*: Caixas contendo 15, 30 ou 60 comprimidos de liberagao prolongada. *Para informagdo completa, consulte, por favor, a bula do medicamento.

Venda sob prescrigao médica. Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Estrada dos Bandeirantes, 4211 - Jacarepagua - RJ CEP 22775-113 Tel.: (21)

3188-1414 FAX: (21) 3188-1415. Av. Paulista, 1374 - 12° andar - Sala 12B112 - CEP. 01310-916 - Bela Vista - Sao Paulo- SP- Tel.: (11) 5555-0117 - V05 < SERVIER

*Comparada com iDPP-4 e iSGLT-2 observados em uma meta-analise | **Tempo do estudo de 5 anos | ***custo acessivel

020102031/21DI0T0F  Margo 2021

Material destinado exclusivamente para a classe médica



