Nota Técnica 380817

Data de conclusao: 25/07/2025 11:08:25

Paciente

Idade: 58 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santo Cristo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 380817-A

CID: 150 - Insuficiéncia cardiaca
Diagnéstico: Insuficiéncia cardiaca
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: DAPAGLIFLOZINA

Via de administracao: VO
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Posologia: Dapagliflozina 10 mg - 1 comprimido ao dia

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: DAPAGLIFLOZINA

Descrever as op¢coes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estdo disponiveis para
o tratamento da insuficiéncia cardiaca IECA (enalapril e captopril), BRA (losartana),
betabloqueadores (succinato de metoprolol e carvedilol), antagonista da aldosterona
(espironolactona), diuréticos de alca ou tiazidicos (furosemida e hidroclorotiazida), hidralazina,
nitrato de isossorbida, digoxina, pelo Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF);
e dapagliflozina e sacubitril associado a valsartana pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), mediante critérios dispostos no PCDT da condicéo clinica [2]

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DAPAGLIFLOZINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: DAPAGLIFLOZINA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DAPAGLIFLOZINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A dapagliflozina € um medicamento
que inibe a acdo do transportador SGLT2 (do inglés, sodium glucose linked transporter) nos
tubulos proximais dos rins. Essa inibicAo promove maior excre¢do de glicose urinaria,
reduzindo a glicemia, promovendo perda de peso e reduzindo a retencao de fluidos [3].

O uso de inibidores do SGLT2 foi associado a protecéo cardiovascular em pacientes com DM2
e alto risco CV em ensaios clinicos estudando esta populagcédo, incluindo desfechos
relacionados a IC [3.4]. Isso levou a hipbétese de que estes medicamentos poderiam ser
benéficos em pacientes com IC, independentemente da presenca de DM2.

De fato, um ensaio clinico randomizado (o estudo DAPA-HF) avaliou esta hipotese [5]. Foram
incluidos 4.744 pacientes diagnosticados IC com classe Il, Ill ou IV da NYHA e uma fragéo de
ejecao de 40% ou menos para receber dapagliflozina (em uma dose de 10 mg uma vez ao dia)
ou placebo, além da terapia recomendada. O desfecho primario foi um composto de
agravamento da IC (hospitalizagdo ou uma visita urgente resultando em terapia intravenosa
para insuficiéncia cardiaca) ou morte cardiovascular. Além disso, 0s pacientes precisavam
apresentar niveis elevados de peptideo natriurético N-terminal e estar em tratamento para IC
incluindo um iECA ou um BRA sacubitril-valsartana mais um beta-bloqueador, a menos que tal
uso fosse contraindicado ou resultasse em efeitos colaterais inaceitaveis. O uso de um
antagonista do receptor mineralocorticoide também era encorajado. Ao longo de uma mediana
de 18,2 meses, o desfecho primario ocorreu em 386 de 2373 pacientes (16,3%) no grupo
dapagliflozina e em 502 de 2371 pacientes (21,2%) no grupo de placebo (RR 0,74; 1C95% 0,65
a 0,85; P<0,001), resultando em um numero necessario para tratar (NNT) de 21 pacientes para
obter um beneficio. Um primeiro agravamento da insuficiéncia cardiaca ocorreu em 237
pacientes (10,0%) no grupo dapagliflozina e em 326 pacientes (13,7%) no grupo placebo (RR
0,70; 1C95% 0,59 a 0,83). Morte por causas cardiovasculares ocorreram em 227 pacientes
(9,6%) no grupo dapagliflozina e em 273 pacientes (11,5%) no grupo placebo (RR 0,82; IC95%
0,69 a 0,98); 276 pacientes (11,6%) e 329 pacientes (13,9%), respectivamente, morreram de
qualquer causa (RR 0,83; 1C95% 0,71 a 0,97). Os achados em pacientes com diabetes foram
semelhantes aos de pacientes sem diabetes. A frequéncia de eventos adversos relacionados a
deplecéo de volume, disfuncéo renal e hipoglicemia n&o diferiu entre os grupos de tratamento.
Uma revisao sistematica da literatura, publicada em 2021, também avaliou esta questao [6].
Foram incluidos nove ensaios clinicos randomizados e os desfechos primarios avaliados foram
morte cardiovascular e hospitalizacdo por IC. Foi observado que a dapagliflozina, quando
comparada ao placebo, diminui significativamente estes desfechos quando avaliados em
conjunto (RR 0,75; 1IC95% 0,68 a 0,84), morte cardiovascular (RR 0,80; IC95% 0,68 a 0,93) e
hospitalizacdo por IC (RR 0,72; 1C95% 0,63 a 0,83).
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ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Anual

DAPAGLIFOZINA 10 MG COM REV13 R$ 84,17 R$ 1.094,21
CT BL AL AL X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, em dezembro de 2024, considerando a
alternativa de menor custo e de acordo com as informacgdes da prescricdo médica juntada ao
processo, foi elaborada a tabela acima estimando o custo para um ano de tratamento.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do sistema de saude britanico,
recomendada a dapagliflozina como uma opg¢ao para o tratamento da IC sintomatica com
fracdo de ejecao reduzida em adultos, apenas se for usada como um complemento para o
tratamento padréo otimizado com iECA ou BRA associados a betabloqueadores e, se tolerado,
antagonistas do receptor mineralocorticoide. A razao de custo-efetividade incremental (RCEI)
neste cenario para o uso da dapagliflozina foi calculado em £ 7.264 por ano de vida ajustado
para qualidade (QALY) ganho, sendo considerada uma terapia custo efetiva naquele sistema
de saude [7].

Duas andlises baseadas em modelos avaliaram o valor econbmico da terapia com
dapagliflozina em comparacédo com os cuidados habituais com base nos resultados do ensaio
DAPA-HF [8.9]. Ambas as analises encontraram custos por QALY entre US$ 60.000 e US$
90.000, o que é consistente com o valor intermediario de acordo com os benchmarks adotados
para a diretriz atual. Os resultados foram mais sensiveis a magnitude da reducdo da
mortalidade cardiovascular, com uma reducao = 8% na mortalidade cardiovascular necessaria
para um custo por QALY inferior a 150.000 dblares num estudo [8]. Ha uma ampla gama de
custos observados atualmente com a dapagliflozina. Estas duas analises estimaram um custo
por QALY de <$50.000, com custos anuais de dapagliflozina de $ 3.240 (redugcéo de 43% em
relacdo a andlise principal) e $ 2.500 (uma reducao de 40% em relagcao a andlise principal),
respectivamente [8,9]. Uma reducéo menor no custo dos medicamentos levaria a um custo por
QALY de <US$ 60.000, o limite para valor alto nesta Diretriz.

No seu relatério, a CONITEC realizou avaliacdo econdmica do tratamento com dapagliflozina
em pacientes com IC. Foram realizados estudos de custo-utilidade e custo-minimizagao,
considerando-se os custos associados aos tratamentos com dapagliflozina e com a terapia
padréo, os custos atribuidos nos estados de saude, o manejo da IC (hospitalizagao, visita a
emergéncia, morte por IC) e da diabetes mellitus tipo 2, sendo os anos de vida salvos o
principal desfecho. A adicdo de dapagliflozina a terapia padrdo resultou em 0,52 anos
incrementais com razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) de R$ 7.661,00/ano de vida
salvo, enquanto que para o desfecho de anos de vidas salvos ajustados a qualidade (QALY), a
adicdo de dapaglifiozina gerou ganhos de 0,428 QALY, com razdo de custo-utilidade
incremental (RCUI) de R$ 9.296,00/QALY. Na analise de custo-minimizagdo, os resultados
comparando a dapagliflozina + terapia padrao versus sacubitril/valsartana + tratamento padrao,
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mostraram que houve uma economia de recursos financeiros de R$ 7.099,00/ paciente/ano.
Deliberando, assim, parecer favoravel a incorporacdo do medicamento conforme critérios
definidos [1].

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: diminuicao dos desfechos
cardiovasculares, incluindo morte por causa cardiovascular e internagdo por insuficiéncia
cardiaca.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: DAPAGLIFLOZINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O uso da dapagliflozina em pacientes que estao recebendo tratamento otimizado
para IC com fracdo de ejecéo reduzida leva a reducdo de eventos cardiovasculares, incluindo
mortalidade e internacdo por IC. Além disso, analises econémicas realizadas em diversos
sistemas de salude demonstraram que esta terapia € custo-efetiva e, ainda, a CONITEC
deliberou incorporar essa tecnologia para pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecéo reduzida (FEVE =40%), NYHA II-IV e sintomaticos apesar do uso de terapia
padrédo com IECA ou ARA II, com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de
mineralocorticoides, no SUS (vide item 5.4).

Embora, pelas informagdes disponiveis no processo, ndao seja possivel afirmar que o paciente
em tela preenche todos os critérios definidos pela CONITEC, cabe ressaltar que as condicdes
que devem ser satisfeitas para que a parte tenha acesso ao medicamento estao dispostas, em
detalhe, no PCDT da condicéo, que devera ser avaliado pelo médico assistente. Se cumpridas
as condi¢cdes, a parte autora devera procurar a Secretaria Municipal de Saude que indicara o
servico onde deverao ser entregues os documentos solicitados pelo referido protocolo clinico,
dando entrada a solicitagdo administrativa do tratamento, visto a dapagliflozina ser
disponibilizada via Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), Ministério da Saude. Relatorio de Recomendacdo: Dapagliflozina para o

tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecéo
reduzida (FEVE=<40%), NYHA II-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrao com inibidor

da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da angiotensina Il
(ARA 11), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides
[Internet]. 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220711_relatorio_734_dapagliflozina_ic.pdf

2. Ministério da Saude. Secretaria de Atencdo Especializada a Saude. Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacédo e do Complexo Econémico Industrial da Saude. Portaria conjunta
SAES/SECTICS n° 10, de 13 de Setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Fracéo de Ejecao Reduzida. 2024. Disponivel em:
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Diabetes Status: Focus on Cardiovascular Disease. Ann Pharmacother. outubro de

2021;55(10):1267-75.
4. Zou CY, Liu XK, Sang YQ, Wang B, Liang J. Effects of SGLT2 inhibitors on cardiovascular

outcomes and mortality in type 2 diabetes: A meta-analysis. Medicine (Baltimore). dezembro de
2019;98(49):e18245.

5. McMurray JJV, Solomon SD, Inzucchi SE, Keber L, Kosiborod MN, Martinez FA, et al.
Dapagliflozin in Patients with Heart Failure and Reduced Ejection Fraction. N Engl J Med. 21 de

novembro de 2019;381(21):1995—-2008.
6. Cai RP, Xu YL, Su Q. Dapagliflozin in Patients with Chronic Heart Failure: A Systematic

Review and Meta-Analysis. Cardiol Res Pract. 2021;2021:6657380.
7. Overview | Dapagliflozin for treating chronic heart failure with reduced ejection fraction |

Guidance | NICE [Internet]. NICE; 2021 [citado 29 de novembro de 2023]. Disponivel em:

https://www.nice.org.uk/guidance/ta679

8. Parizo JT, Goldhaber-Fiebert JD, Salomon JA, Khush KK, Spertus JA, Heidenreich PA, et al.
Cost-effectiveness of dapagliflozin for treatment of patients with heart failure with reduced

ejection fraction. JAMA Cardiol. 2021;6(8):926—35.

9. Isaza N, Calvachi P, Raber I, Liu CL, Bellows BK, Hernandez |, et al. Cost-effectiveness of

dapagliflozin for the treatment of heart failure with reduced ejection fraction. JAMA Netw Open.
2021;4(7):e2114501—e2114501.

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Inicialmente, cabe observar que Forxiga®, Lixiana®, Naprix® e
Ozempic® s&o designac¢des de marcas comerciais, em desacordo com os Enunciados 12, 15 e
67 das Jornadas de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica. Por essa razdo, serao
tratados neste documento como dapaglifiozina, edoxabana, ramipril e semaglutida,
respectivamente.

Segundo breve laudo médico (Evento 1, LAUDO7; Evento 1, LAUDOS; Evento 46, OUT2), a
parte autora, com 57 anos, possui diagnosticos de insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecéao
reduzida (< 40%), obesidade grau 3, hipertensao arterial sistémica, dislipidemia, cardiomiopatia
e diabetes mellitus. Consta que o paciente ndo apresenta condicdes clinicas, sem maiores
informacdes, para realizar cirurgia bariatrica pelo risco cirurgico. Ja fez tratamento com
nutricionista, sem perda de peso desejada. Nao ha exames acostados ao processo, bem como
ndo ha informacgdes claras sobre outros tratamentos ja realizados. Nesse contexto, pleiteia os
medicamentos espironolactona, furosemida, ramipril, carvedilol, dapagliflozina, edoxabana e
semaglutida. A presente avaliagdo serd sobre o pleito de dapagliflozina no contexto da
insuficiéncia cardiaca.

A insuficiéncia cardiaca (IC) € uma sindrome clinica caracterizada pela incapacidade do
coracdo bombear sangue de forma a atender as necessidades dos 6rgaos [1]. Sua prevaléncia
estimada é de 1 a 2% da populagéo adulta no mundo, aumentando para mais de 10% em
idosos. ApOs o diagnéstico de IC, a mortalidade em 5 anos pode ser de até 65% [1,2]. No
Brasil, dados de 2017 apontam para mais de 22 mil dbitos por esta sindrome [3].
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A principal classificacdo da IC é conforme a fracdo de ejecao do ventriculo esquerdo, sendo
classificada como: IC com fracdo de ejecao reduzida (ICFER) quando a fracdo de ejecéo é
inferior a 40%, IC com fracdo de ejecao intermediaria (ICFEi) quando a fracédo de ejecao esta
entre 40 e 49% e IC com fracdo de ejecéo preservada (ICFEP) quando a fracdo de ejecao é
maior ou igual a 50%. Esta classificacdo é fundamental para a definicdo do tratamento da IC,
tendo em vista que todos os tratamentos farmacolégicos ou ndo farmacoldgicos sé
demonstraram melhora na sobrevida para os pacientes com ICFER. Pode ser ainda
classificada conforme a gravidade dos sintomas, através da escala da NYHA. Seus principais
sintomas sao relacionados a perda da capacidade funcional e intolerancia ao exercicio (falta de
ar e cansaco), além de sinais de retencéo hidrica (como inchago nas pernas, acumulo de
liquido no pulméo, espaco pleural, figado, membros inferiores, entre outros), culminando com
piora na qualidade de vida, aumento do risco de hospitalizacédo e obito [1-3].

O tratamento farmacoldgico de primeira escolha para a ICFER com o objetivo da reducédo de
mortalidade compreende: um inibidor da enzima conversora da angiotensina (IECA) ou um
bloqueador do receptor da angiotensina (BRA), um betabloqueador e um antagonista da
aldosterona em doses otimizadas. Para aqueles pacientes que persistem com sintomas da IC
(classe funcional da NYHA Il ou mais) ap6s a prescri¢cao destas trés classes supramencionadas
nas doses recomendadas, uma das possibilidades terapéuticas é a substituicdo do IECA ou
BRA pelo sacubitril-valsartana [1,2.4].

Tecnologia 380817-B

CID: 110 - Hipertenséo essencial (primaria)
Diagnéstico: Hipertensao essencial (primaria)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: FUROSEMIDA

Via de administracao: VO

Posologia: Furosemida 40 mg - 1 comprimido pela manha

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
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clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: FUROSEMIDA

Descrever as op¢coes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estdo disponiveis para
o tratamento da insuficiéncia cardiaca IECA (enalapril e captopril), BRA (losartana),
betabloqueadores (succinato de metoprolol e carvedilol), antagonista da aldosterona
(espironolactona), diuréticos de alca ou tiazidicos (furosemida e hidroclorotiazida), hidralazina,
nitrato de isossorbida, digoxina, pelo Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF);
e dapagliflozina e sacubitril associado a valsartana pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), mediante critérios dispostos no PCDT da condigéo clinica

(2).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: FUROSEMIDA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: FUROSEMIDA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: FUROSEMIDA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A espironolactona, um antagonista
de aldosterona, compete com a aldosterona por sitios receptores nos tubulos renais distais,
aumentando a excrecdo de cloreto de sddio e agua enquanto conserva ions de potassio e
hidrogénio; podendo também bloquear o efeito da aldosterona no musculo liso arteriolar (2,5).
E portanto um diurético, utilizado em condicdes clinicas como hipertensao arterial sistémica e
insuficiéncia cardiaca. A furosemida é um diurético de al¢a, que produz diurese mais intensa e
de curta duracéo, inibindo principalmente a reabsorcéo de cloreto de sédio na algca ascendente
de Henle e nos tubulos renais proximais e distais, o que interfere no sistema de cotransporte de
ligacéo de cloreto, causando assim seu efeito natriurético. Sendo indicado para reducéo de
edema devido a doencas cardiacas, insuficiéncia cardiaca aguda e edema pulmonar (2,6). O
carvedilol € um farmaco beta blogueador nédo seletivo e antagonista alfa, utilizado
principalmente no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva severa e hipertenséo arterial,
pela vasodilatagdo, reducédo da atividade da renina plasmatica, reducdo da resisténcia
vascular, o que diminui a pressao arterial e a frequéncia cardiaca, além de melhorar o indice de
volume sistdlico (2,7).

O tratamento medicamentoso da IC tem como objetivo aumentar a sobrevida, reduzir
hospitalizagdes, melhorar os sintomas e a qualidade de vida dos pacientes, sendo amplamente
baseado em evidéncias de ensaios clinicos randomizados, metanalises e diretrizes clinicas,
podendo ser utilizado de forma combinada e otimizada quando apropriado. O Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecao Reduzida
considera como tratamento padréao inicial aquele composto por IECA, BRA, betabloqueadores,
antagonista de aldosterona, associado ou nado a diuréticos (2). Em relacdo aos
betabloqueadores utilizados no tratamento de IC, bisoprolol, succinato de metoprolol e
carvedilol, ressalta-se que reduzem a morbidade e mortalidade, além de reduzirem a
severidade dos sintomas, sem evidéncia de superioridade entre eles. Esses beneficios também
foram demonstrados com o0 uso da espironolactona, contudo, deve ser utilizada com cautela
em pacientes com perda da funcdo renal e niveis de potassio sérico acima de 5,0 mmol/L,
especialmente pelo risco de hipercalemia, sendo importante a dosagem periédica de potassio
sérico apds o inicio do tratamento. A furosemida é eficaz na reducédo dos sintomas de
sobrecarga de volume. Esse diurético é utilizado para controlar a congestdo e o edema
associados a IC, aumentando a diurese. A sua dose deve ser ajustada a partir da resposta
clinica do paciente, com o objetivo de alcancar e manter a euvolemia. A monitorizacao
periddica da funcéo renal e de eletrélitos, em especial dos niveis séricos de potassio, sédio e
magnésio, € recomendada dadas as possiveis interacdes com outros farmacos utilizados para
IC (2,8,9).

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
ESPIRONOLACT 25 MG COM CT13 R$ 16,27 R$ 211,51
ONA BL AL PLAS

TRANS X 30
FUROSEMIDA 40 MG COM CT13 R$ 8,84 R$ 114,92

BL AL PLAS
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TRANS X 30

CARVEDILOL 25 MG COM CT25 R$ 24,77 R$ 619,25
BL AL AL X 30

Total R$ 945,68

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcédo n°. 3, de 2 de mar¢co de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, em dezembro de 2024, considerando as
alternativas de menor custo e de acordo com as informacgdes da prescricdo médica juntada ao
processo, foi elaborada a tabela acima estimando os custos para um ano de tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencao de eventos cardiovasculares,
melhora dos sintomas, reducao de mortalidade e hospitalizacdes.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: FUROSEMIDA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O paciente em tela tem indicagcdo de uso dos medicamentos pleiteados. Essa
indicacdo é embasada em evidéncia cientifica de alta qualidade e referendada pelo PCDT do
Ministério da Saude. Entretanto, ressalta-se que os medicamentos pleiteados, espironolactona,
furosemida e carvedilol, estdo disponiveis no SUS, incluidos na RENAME nas doses prescritas
(25 mg, 40 mg e 25 mg, respectivamente), e fazem parte do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja responsabilidade de aquisicdo e dispensacao recai
sobre 0s municipios.

O Componente Basico é constituido por uma relacdo de medicamentos e uma de insumos
farmacéuticos voltados aos principais problemas de saude e programas da Atencao Primaria. O
financiamento deste componente é de responsabilidade dos trés entes federados, sendo o
repasse financeiro regulamentado pelo Artigo n° 537 da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 6,
de 28 de setembro de 2017. Esse recurso pode ser utilizado somente para aquisicao de itens
desse componente. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacéo fica a cargo do ente municipal, conforme disposto pela Portaria do Ministério de
Saude n° 1555/2013, ressalvadas as variacdes de organizacao pactuadas por estados e
regibes de saude. Destaca-se, portanto, que sua aquisicdo e dispensacao é de
responsabilidade das Secretarias Municipais de Saude, que recebem financiamento da Uniao e
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Estados, conforme pactuacdo nas Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite. Para que o
paciente tenha acesso aos medicamentos deve dirigir-se a sua farméacia basica municipal.
Além disso, cabe mencionar que a espironolactona 25 mg e a furosemida 40 mg também estéao
disponiveis, nas farmacias conveniadas, pelo programa “Farmacia Popular” (10).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias blbllograflcas 1. Comlssao NaC|onaI de Incorooracao de Tecnolomas no SUS

tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardlaca com fracdo de ejecéo

reduzida (FEVE=<40%), NYHA II-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdao com inibidor

da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da angiotensina ll

(ARA 1), com betablogueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides

[Internet]. 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2022/20220711_relatorio_734_dapagliflozina_ic.pdf

2. Ministério da Saude. Secretaria de Atencao Especializada a Saude. Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagédo e do Complexo Econémico Industrial da Saude. Portaria conjunta
SAES/SECTICS n° 10, de 13 de Setembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Eje¢cdo Reduzida. 2024. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca

3. Ferrari F, Martins VM, Scheffel RS, da Silveira AD, Motta MT, Moriguchi EH, et al. The Role
of Sodium-Glucose Cotransporter-2 Inhibitors in Patients With Heart Failure, Regardless of
Diabetes Status: Focus on Cardiovascular Disease. Ann Pharmacother. outubro de
2021;55(10):1267-75.

4. Zou CY, Liu XK, Sang YQ, Wang B, Liang J. Effects of SGLT2 inhibitors on cardiovascular

outcomes and mortality in type 2 diabetes: A meta-analysis. Medicine (Baltimore). dezembro de
2019;98(49):e18245.

5. Spironolactone: Drug information [Internet]. UpToDate. 2024. Disponivel em:
https://www.uptodate.com/contents/spironolactone-drug-information

6. Furosemide: Drug information [Internet]. UpToDate. 2024. Disponivel em:
https://www.uptodate.com/contents/furosemide-drug-information

7. Carvedilol: Drug information [Internet]. UpToDate. 2024. Disponivel em:
https://www.uptodate.com/contents/carvedilol-drug-information

8. Meyer TE. Primary pharmacologic therapy for heart failure with reduced ejection fraction
[Internet]. UpToDate. 2024. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/primary-
pharmacologic-therapy-for-heart-failure-with-reduced-ejection-fraction

9. Colucci WS, Sterns RH. Use of diuretics in patients with heart failure [Internet]. UpToDate.
2023. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/use-of-diuretics-in-patients-with-heart-
failure

10. Elenco de Medicamentos e Insumos do Programa Farmécia Popular do Brasil. 2024.

Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/farmacia-
popular/arquivos/elenco-de-medicamentos-e-insumos.pdf

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Segundo breve laudo médico (Evento 1, LAUDO7; Evento 1, LAUDOS;
Evento 46, OUT2), a parte autora, com 57 anos, possui diagnoésticos de insuficiéncia cardiaca
com fracdo de ejecdo reduzida (< 40%), obesidade grau 3, hipertensdo arterial sistémica,
dislipidemia, cardiomiopatia e diabetes mellitus. Consta que o paciente nao apresenta
condigbes clinicas, sem maiores informagdes, para realizar cirurgia bariatrica pelo risco
cirurgico. Ja fez tratamento com nutricionista, sem perda de peso desejada. Nao ha exames
acostados ao processo, bem como nédo ha informagdes claras sobre outros tratamentos ja
realizados. Nesse contexto, pleiteia os medicamentos espironolactona, furosemida, ramipril,
carvedilol, dapagliflozina, edoxabana e semaglutida. A presente avaliacdo sera sobre o pleito
de espironolactona, furosemida e carvedilol no contexto da insuficiéncia cardiaca.

A insuficiéncia cardiaca (IC) € uma sindrome clinica caracterizada pela incapacidade do
coracdo bombear sangue de forma a atender as necessidades dos 6rgaos (1). Sua prevaléncia
estimada é de 1% a 2% da populagao adulta no mundo, aumentando para mais de 10% em
idosos. ApGs o diagnéstico de IC, a mortalidade em 5 anos pode ser de até 65% (1,2). No
Brasil, dados de 2017 apontam para mais de 22 mil 6bitos por esta sindrome (3).

A principal classificacdo da IC se da conforme a fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo,
sendo classificada como: IC com fracao de ejecao reduzida (ICFER) quando a fracao de ejecao
€ inferior a 40%, IC com fracéo de ejecao intermediaria (ICFEi) quando a fracédo de ejecao esta
entre 40 e 49% e IC com fracdo de ejecao preservada (ICFEP) quando a fracdo de ejecao é
maior ou igual a 50%. Essa classificacao € fundamental para a definicdo do tratamento da IC,
tendo em vista que todos os tratamentos farmacolégicos ou ndo farmacoldgicos sé
demonstraram melhora na sobrevida para os pacientes com ICFER. Pode ser ainda
classificada conforme a gravidade dos sintomas, pela escala da NYHA (New York Heart
Association). Seus principais sintomas sao relacionados a perda da capacidade funcional e
intolerancia ao exercicio (falta de ar e cansaco), além de sinais de retencéo hidrica (como
inchago nas pernas, acumulo de liquido no pulmao, espaco pleural, figado, membros inferiores,
entre outros), culminando com piora na qualidade de vida, aumento do risco de hospitalizagao
e Obito (1-3).

O tratamento farmacologico de primeira escolha para a ICFER com o objetivo da reducéo de
mortalidade compreende: um inibidor da enzima conversora da angiotensina (IECA) ou um
bloqueador do receptor da angiotensina (BRA), um betabloqueador e um antagonista da
aldosterona em doses otimizadas. Para aqueles pacientes que persistem com sintomas da IC
(classe funcional da NYHA Il ou mais) ap0s a prescricao destas trés classes supramencionadas
nas doses recomendadas, uma das possibilidades terapéuticas é a substituicdo do IECA ou
BRA pelo sacubitril-valsartana (1,2,4).

Tecnologia 380817-C

CID: 150 - Insuficiéncia cardiaca
Diagnéstico: Insuficiéncia cardiaca
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
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Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: ESPIRONOLACTONA

Via de administracao: VO

Posologia: Espironolactona 25 mg - 1 comprimido pela manha
Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ESPIRONOLACTONA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estao disponiveis para
o tratamento da insuficiéncia cardiaca IECA (enalapril e captopril), BRA (losartana),
betabloqueadores (succinato de metoprolol e carvedilol), antagonista da aldosterona
(espironolactona), diuréticos de alca ou tiazidicos (furosemida e hidroclorotiazida), hidralazina,
nitrato de isossorbida, digoxina, pelo Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF);
e dapagliflozina e sacubitril associado a valsartana pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), mediante critérios dispostos no PCDT da condicéo clinica

().

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim
Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ESPIRONOLACTONA
Laboratoério: -

Marca Comercial: -
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Apresentacao: -
Preco de Fabrica: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ESPIRONOLACTONA
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ESPIRONOLACTONA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A espironolactona, um antagonista
de aldosterona, compete com a aldosterona por sitios receptores nos tubulos renais distais,
aumentando a excrecéo de cloreto de sddio e agua enquanto conserva ions de potassio e
hidrogénio; podendo também bloquear o efeito da aldosterona no muasculo liso arteriolar (2,5).
E portanto um diurético, utilizado em condicdes clinicas como hipertensao arterial sistémica e
insuficiéncia cardiaca. A furosemida é um diurético de al¢a, que produz diurese mais intensa e
de curta duracéo, inibindo principalmente a reabsorcéo de cloreto de sédio na alga ascendente
de Henle e nos tubulos renais proximais e distais, o que interfere no sistema de cotransporte de
ligacdo de cloreto, causando assim seu efeito natriurético. Sendo indicado para reducéo de
edema devido a doencas cardiacas, insuficiéncia cardiaca aguda e edema pulmonar (2,6). O
carvedilol € um farmaco beta blogqueador néo seletivo e antagonista alfa, utilizado
principalmente no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva severa e hipertensao arterial,
pela vasodilatagdo, reducédo da atividade da renina plasmatica, reducdo da resisténcia
vascular, o que diminui a pressao arterial e a frequéncia cardiaca, além de melhorar o indice de
volume sistélico (2,7).

O tratamento medicamentoso da IC tem como objetivo aumentar a sobrevida, reduzir
hospitalizagdes, melhorar os sintomas e a qualidade de vida dos pacientes, sendo amplamente
baseado em evidéncias de ensaios clinicos randomizados, metanélises e diretrizes clinicas,
podendo ser utilizado de forma combinada e otimizada quando apropriado. O Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecao Reduzida
considera como tratamento padréao inicial aguele composto por IECA, BRA, betabloqueadores,
antagonista de aldosterona, associado ou nado a diuréticos (2). Em relacdo aos
betabloqueadores utilizados no tratamento de IC, bisoprolol, succinato de metoprolol e
carvedilol, ressalta-se que reduzem a morbidade e mortalidade, além de reduzirem a
severidade dos sintomas, sem evidéncia de superioridade entre eles. Esses beneficios também
foram demonstrados com o0 uso da espironolactona, contudo, deve ser utilizada com cautela
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em pacientes com perda da fungcédo renal e niveis de potassio sérico acima de 5,0 mmol/L,
especialmente pelo risco de hipercalemia, sendo importante a dosagem periddica de potassio
sérico apds o inicio do tratamento. A furosemida é eficaz na reducdo dos sintomas de
sobrecarga de volume. Esse diurético € utilizado para controlar a congestdao e o edema
associados a IC, aumentando a diurese. A sua dose deve ser ajustada a partir da resposta
clinica do paciente, com o objetivo de alcancar e manter a euvolemia. A monitorizagdo
periddica da funcéo renal e de eletrdlitos, em especial dos niveis séricos de potassio, sédio e
magnésio, € recomendada dadas as possiveis interacdes com outros farmacos utilizados para
IC (2,8,9).

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
ESPIRONOLACT 25 MG COM CT13 R$ 16,27 R$ 211,51
ONA BL AL PLAS
TRANS X 30
FUROSEMIDA 40 MG COM CT13 R$ 8,84 R$ 114,92
BL AL PLAS
TRANS X 30
CARVEDILOL 25 MG COM CT25 R$ 24,77 R$ 619,25
BL AL AL X 30
Total R$ 945,68

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, em dezembro de 2024, considerando as
alternativas de menor custo e de acordo com as informagdes da prescricdo médica juntada ao
processo, foi elaborada a tabela acima estimando os custos para um ano de tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencao de eventos cardiovasculares,
melhora dos sintomas, reducao de mortalidade e hospitalizacoes.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: ESPIRONOLACTONA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O paciente em tela tem indicagcdo de uso dos medicamentos pleiteados. Essa
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indicacdo é embasada em evidéncia cientifica de alta qualidade e referendada pelo PCDT do
Ministério da Saude. Entretanto, ressalta-se que os medicamentos pleiteados, espironolactona,
furosemida e carvedilol, estdo disponiveis no SUS, incluidos na RENAME nas doses prescritas
(25 mg, 40 mg e 25 mg, respectivamente), e fazem parte do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja responsabilidade de aquisicdo e dispensacao recai
sobre 0s municipios.

O Componente Basico é constituido por uma relacdo de medicamentos e uma de insumos
farmacéuticos voltados aos principais problemas de saude e programas da Atencéo Primaria. O
financiamento deste componente é de responsabilidade dos trés entes federados, sendo o
repasse financeiro regulamentado pelo Artigo n° 537 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 6,
de 28 de setembro de 2017. Esse recurso pode ser utilizado somente para aquisicao de itens
desse componente. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacéo fica a cargo do ente municipal, conforme disposto pela Portaria do Ministério de
Saude n° 1555/2013, ressalvadas as variacbes de organizacdo pactuadas por estados e
regibes de saude. Destaca-se, portanto, que sua aquisicdo e dispensacdao é de
responsabilidade das Secretarias Municipais de Saude, que recebem financiamento da Unido e
Estados, conforme pactuacdo nas Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite. Para que o
paciente tenha acesso aos medicamentos deve dirigir-se a sua farméacia basica municipal.
Além disso, cabe mencionar que a espironolactona 25 mg e a furosemida 40 mg também estéao
disponiveis, nas farmacias conveniadas, pelo programa “Farmacia Popular” (10).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Comissdo Nacional de Incorporacéao de Tecnologias no SUS
(CONITEC), Ministério da Saude. Relatério de Recomendac&o: Dapagliflozina para o
tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecao
reduzida (FEVE=<40%), NYHA lI-IV e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor
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9. Colucci WS, Sterns RH. Use of diuretics in patients with heart failure [Internet]. UpToDate.
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10. Elenco de Medicamentos e Insumos do Programa Farmacia Popular do Brasil. 2024.
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popular/arquivos/elenco-de-medicamentos-e-insumos.pdf

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Segundo breve laudo médico (Evento 1, LAUDO7; Evento 1, LAUDOS;
Evento 46, OUT2), a parte autora, com 57 anos, possui diagndsticos de insuficiéncia cardiaca
com fracdo de ejecdo reduzida (< 40%), obesidade grau 3, hipertensdo arterial sistémica,
dislipidemia, cardiomiopatia e diabetes mellitus. Consta que o paciente ndo apresenta
condi¢cdes clinicas, sem maiores informacdes, para realizar cirurgia bariatrica pelo risco
cirargico. Ja fez tratamento com nutricionista, sem perda de peso desejada. Nado ha exames
acostados ao processo, bem como ndo ha informagdes claras sobre outros tratamentos ja
realizados. Nesse contexto, pleiteia os medicamentos espironolactona, furosemida, ramipril,
carvedilol, dapagliflozina, edoxabana e semaglutida. A presente avaliacdo sera sobre o pleito
de espironolactona, furosemida e carvedilol no contexto da insuficiéncia cardiaca.

A insuficiéncia cardiaca (IC) € uma sindrome clinica caracterizada pela incapacidade do
coracdo bombear sangue de forma a atender as necessidades dos 6rgaos (1). Sua prevaléncia
estimada é de 1% a 2% da populagdo adulta no mundo, aumentando para mais de 10% em
idosos. ApOs o diagnostico de IC, a mortalidade em 5 anos pode ser de até 65% (1,2). No
Brasil, dados de 2017 apontam para mais de 22 mil ébitos por esta sindrome (3).

A principal classificacdo da IC se da conforme a fracdo de ejecéo do ventriculo esquerdo,
sendo classificada como: IC com fragao de ejecao reduzida (ICFER) quando a fragao de ejecao
é inferior a 40%, IC com frac&o de ejecéao intermediaria (ICFEi) quando a fracé&o de ejecéo esta
entre 40 e 49% e IC com fracdo de ejecao preservada (ICFEP) quando a fracdo de ejecao é
maior ou igual a 50%. Essa classificacao é fundamental para a definicdo do tratamento da IC,
tendo em vista que todos os tratamentos farmacolégicos ou ndo farmacologicos sé
demonstraram melhora na sobrevida para os pacientes com ICFER. Pode ser ainda
classificada conforme a gravidade dos sintomas, pela escala da NYHA (New York Heart
Association). Seus principais sintomas sao relacionados a perda da capacidade funcional e
intolerancia ao exercicio (falta de ar e cansaco), além de sinais de retencdo hidrica (como
inchacgo nas pernas, acumulo de liquido no pulmao, espaco pleural, figado, membros inferiores,
entre outros), culminando com piora na qualidade de vida, aumento do risco de hospitalizagao
e 6bito (1-3).

O tratamento farmacoldgico de primeira escolha para a ICFER com o objetivo da reducéao de
mortalidade compreende: um inibidor da enzima conversora da angiotensina (IECA) ou um
bloqueador do receptor da angiotensina (BRA), um betabloqueador e um antagonista da
aldosterona em doses otimizadas. Para aqueles pacientes que persistem com sintomas da IC
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(classe funcional da NYHA Il ou mais) ap6s a prescri¢cao destas trés classes supramencionadas
nas doses recomendadas, uma das possibilidades terapéuticas é a substituicdo do IECA ou
BRA pelo sacubitril-valsartana (1,2.4).

Tecnologia 380817-D

CID: 142 - Cardiomiopatias
Diagnéstico: Cardiomiopatias
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CARVEDILOL

Via de administracao: VO

Posologia: Carvedilol 25 mg - 1 comprimido 2x/dia

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CARVEDILOL

Descrever as op¢coes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estao disponiveis para
o tratamento da insuficiéncia cardiaca IECA (enalapril e captopril), BRA (losartana),
betabloqueadores (succinato de metoprolol e carvedilol), antagonista da aldosterona
(espironolactona), diuréticos de alca ou tiazidicos (furosemida e hidroclorotiazida), hidralazina,
nitrato de isossorbida, digoxina, pelo Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF);
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e dapagliflozina e sacubitril associado a valsartana pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), mediante critérios dispostos no PCDT da condicao clinica

(2).

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CARVEDILOL
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CARVEDILOL

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CARVEDILOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A espironolactona, um antagonista
de aldosterona, compete com a aldosterona por sitios receptores nos tubulos renais distais,
aumentando a excrecéo de cloreto de sddio e agua enquanto conserva ions de potassio e
hidrogénio; podendo também bloquear o efeito da aldosterona no musculo liso arteriolar (2,5).
E portanto um diurético, utilizado em condigées clinicas como hipertens&o arterial sistémica e
insuficiéncia cardiaca. A furosemida é um diurético de al¢a, que produz diurese mais intensa e
de curta duracéo, inibindo principalmente a reabsorgcéo de cloreto de sédio na alga ascendente
de Henle e nos tubulos renais proximais e distais, o que interfere no sistema de cotransporte de
ligacdo de cloreto, causando assim seu efeito natriurético. Sendo indicado para reducéo de
edema devido a doencas cardiacas, insuficiéncia cardiaca aguda e edema pulmonar (2,6). O

Pagina 19 de 23


https://www.zotero.org/google-docs/?X47XiU
https://www.zotero.org/google-docs/?OV0C9Q

carvedilol € um farmaco beta blogqueador n&o seletivo e antagonista alfa, utilizado
principalmente no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva severa e hipertensao arterial,
pela vasodilatacdo, reducdo da atividade da renina plasméatica, reducdo da resisténcia
vascular, o que diminui a presséo arterial e a frequéncia cardiaca, além de melhorar o indice de
volume sistélico (2,7).

O tratamento medicamentoso da IC tem como objetivo aumentar a sobrevida, reduzir
hospitalizagdes, melhorar os sintomas e a qualidade de vida dos pacientes, sendo amplamente
baseado em evidéncias de ensaios clinicos randomizados, metanalises e diretrizes clinicas,
podendo ser utilizado de forma combinada e otimizada quando apropriado. O Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida
considera como tratamento padréao inicial aquele composto por IECA, BRA, betabloqueadores,
antagonista de aldosterona, associado ou n&o a diuréticos (2). Em relacdo aos
betabloqueadores utilizados no tratamento de IC, bisoprolol, succinato de metoprolol e
carvedilol, ressalta-se que reduzem a morbidade e mortalidade, além de reduzirem a
severidade dos sintomas, sem evidéncia de superioridade entre eles. Esses beneficios também
foram demonstrados com o uso da espironolactona, contudo, deve ser utilizada com cautela
em pacientes com perda da funcédo renal e niveis de potassio sérico acima de 5,0 mmol/L,
especialmente pelo risco de hipercalemia, sendo importante a dosagem periddica de potassio
sérico apds o inicio do tratamento. A furosemida é eficaz na reducdo dos sintomas de
sobrecarga de volume. Esse diurético & utilizado para controlar a congestdo e o edema
associados a IC, aumentando a diurese. A sua dose deve ser ajustada a partir da resposta
clinica do paciente, com o objetivo de alcancar e manter a euvolemia. A monitorizagao
periddica da funcéo renal e de eletrélitos, em especial dos niveis séricos de potassio, sédio e
magnésio, € recomendada dadas as possiveis interacdes com outros farmacos utilizados para
IC (2,8,9).

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
ESPIRONOLACT 25 MG COM CT13 R$ 16,27 R$ 211,51
ONA BL AL PLAS
TRANS X 30
FUROSEMIDA 40 MG COM CT13 R$ 8,84 R$ 114,92
BL AL PLAS
TRANS X 30
CARVEDILOL 25 MG COM CT25 R$ 24,77 R$ 619,25
BL AL AL X 30
Total R$ 945,68

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
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Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, em dezembro de 2024, considerando as
alternativas de menor custo e de acordo com as informacgdes da prescricdo médica juntada ao
processo, foi elaborada a tabela acima estimando os custos para um ano de tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: prevencao de eventos cardiovasculares,

melhora dos sintomas, reducao de mortalidade e hospitalizacoes.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CARVEDILOL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O paciente em tela tem indicacdo de uso dos medicamentos pleiteados. Essa
indicacao é embasada em evidéncia cientifica de alta qualidade e referendada pelo PCDT do
Ministério da Saude. Entretanto, ressalta-se que os medicamentos pleiteados, espironolactona,
furosemida e carvedilol, estdo disponiveis no SUS, incluidos na RENAME nas doses prescritas
(25 mg, 40 mg e 25 mg, respectivamente), e fazem parte do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja responsabilidade de aquisicédo e dispensacao recai
sobre 0s municipios.

O Componente Basico é constituido por uma relacdo de medicamentos e uma de insumos
farmacéuticos voltados aos principais problemas de saude e programas da Atencao Primaria. O
financiamento deste componente é de responsabilidade dos trés entes federados, sendo o
repasse financeiro regulamentado pelo Artigo n° 537 da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 6,
de 28 de setembro de 2017. Esse recurso pode ser utilizado somente para aquisicao de itens
desse componente. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacéo fica a cargo do ente municipal, conforme disposto pela Portaria do Ministério de
Saude n° 1555/2013, ressalvadas as variacdes de organizacao pactuadas por estados e
regibes de saude. Destaca-se, portanto, que sua aquisicdo e dispensacao é de
responsabilidade das Secretarias Municipais de Saude, que recebem financiamento da Uniao e
Estados, conforme pactuacdo nas Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite. Para que o
paciente tenha acesso aos medicamentos deve dirigir-se a sua farmacia basica municipal.
Além disso, cabe mencionar que a espironolactona 25 mg e a furosemida 40 mg também estédo
disponiveis, nas farmacias conveniadas, pelo programa “Farmacia Popular” (10).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Comissdo Nacional de Incorporagcéo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), Ministério da Saude. Relatorio de Recomendacdo: Dapagliflozina para o

tratamento adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecéo
reduzida (FEVE=<40%), NYHA II-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrao com inibidor

da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da angiotensina Il

(ARA 11), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides
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Outras Informacodes: Segundo breve laudo médico (Evento 1, LAUDO7; Evento 1, LAUDOS;
Evento 46, OUT2), a parte autora, com 57 anos, possui diagndsticos de insuficiéncia cardiaca
com fracdo de ejecdo reduzida (< 40%), obesidade grau 3, hipertensdo arterial sistémica,
dislipidemia, cardiomiopatia e diabetes mellitus. Consta que o paciente ndo apresenta
condi¢cdes clinicas, sem maiores informacdes, para realizar cirurgia bariatrica pelo risco
cirargico. Ja fez tratamento com nutricionista, sem perda de peso desejada. N&do ha exames
acostados ao processo, bem como nédo ha informagdes claras sobre outros tratamentos ja
realizados. Nesse contexto, pleiteia os medicamentos espironolactona, furosemida, ramipril,
carvedilol, dapagliflozina, edoxabana e semaglutida. A presente avaliacdo sera sobre o pleito
de espironolactona, furosemida e carvedilol no contexto da insuficiéncia cardiaca.

A insuficiéncia cardiaca (IC) € uma sindrome clinica caracterizada pela incapacidade do
coracdo bombear sangue de forma a atender as necessidades dos 6rgaos (1). Sua prevaléncia
estimada é de 1% a 2% da populagdo adulta no mundo, aumentando para mais de 10% em
idosos. ApOs o diagnostico de IC, a mortalidade em 5 anos pode ser de até 65% (1,2). No
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Brasil, dados de 2017 apontam para mais de 22 mil dbitos por esta sindrome (3).

A principal classificacdo da IC se da conforme a fracdo de ejecéo do ventriculo esquerdo,
sendo classificada como: IC com fragao de ejecao reduzida (ICFER) quando a fragao de ejecao
é inferior a 40%, IC com frac&o de ejecéo intermediaria (ICFEi) quando a fracéo de ejecéo esta
entre 40 e 49% e IC com fracdo de ejecao preservada (ICFEP) quando a fracdo de ejecao é
maior ou igual a 50%. Essa classificacao é fundamental para a definicdo do tratamento da IC,
tendo em vista que todos os tratamentos farmacolégicos ou ndo farmacologicos sé
demonstraram melhora na sobrevida para os pacientes com ICFER. Pode ser ainda
classificada conforme a gravidade dos sintomas, pela escala da NYHA (New York Heart
Association). Seus principais sintomas sao relacionados a perda da capacidade funcional e
intolerancia ao exercicio (falta de ar e cansaco), além de sinais de retencdo hidrica (como
inchago nas pernas, acumulo de liquido no pulmao, espaco pleural, figado, membros inferiores,
entre outros), culminando com piora na qualidade de vida, aumento do risco de hospitalizagao
e 6bito (1-3).

O tratamento farmacoldgico de primeira escolha para a ICFER com o objetivo da reducédo de
mortalidade compreende: um inibidor da enzima conversora da angiotensina (IECA) ou um
bloqueador do receptor da angiotensina (BRA), um betabloqueador e um antagonista da
aldosterona em doses otimizadas. Para aqueles pacientes que persistem com sintomas da IC
(classe funcional da NYHA Il ou mais) ap6s a prescri¢cao destas trés classes supramencionadas
nas doses recomendadas, uma das possibilidades terapéuticas é a substituicdo do IECA ou
BRA pelo sacubitril-valsartana (1,2.4).
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