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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Daniel Henrique Souto Costa
PROCESSO N°.: 50002196120208130624
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Sao Joao da Ponte
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: F.A.S.R.
IDADE: 49 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamentos (Furosemida, Carvedilol, Entresto®

97/103 mg, Espironolactona, Dipirona, Paracetamol.

DOENCA(S) INFORMADA(S): | 50

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo terapéutica substituta a opgéo
terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 43032

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0001933

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicite-se ao NATJUS parecer sobre a medicacao postulada.

Ill — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de Insuficiéncia Cardiaca Congestiva (grau IV) apresentando
fracdo de ejecdo muito baixa (valor n&o informado), em uso de
betabloqueadores, diuréticos de alga, IECA (inibidor da enzima conversora da
angiotensina) com pouca resposta. Pede o fornecimento de Entresto®
(sacubitril + valsartana) 01 comprimido de 12 em 12 horas, para uso continuo.

A insuficiéncia cardiaca (IC) € uma doenca frequente, secundaria a
deteriorizacdo da fungdo da musculatura cardiaca determinando dilatagao e
alteracao na funcéo contractil do ventriculo esquerdo (VE) ou de ambos os

ventriculos. Resulta em alteracbes hemodinamicas como redugao do débito
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cardiaco e elevacao da pressao arterial pulmonar e venosa sistémica.

Geralmente ha predominio de disfuncdo sistélica, com hipertrofia
miocardica reacional, que frequentemente evolui para a insuficiéncia cardiaca
(IC) esquerda com fracdo de ejecdo < 40%. Também pode cursar com
arritmias atrial e/ou ventricular e resultar em 6bito em qualquer estagio da
doenga, sendo seu progndstico ruim nos casos que desenvolvem IC, com
taxa de mortalidade de 50% em 5 anos.

O tratamento envolve complexo arranjo de medidas nao farmacoldgicas
e farmacoldgicas. O manejo de pacientes com IC é um desafio pelo carater
progressivo da doenga, a limitagdo da qualidade de vida, e a importante
mortalidade.
1) Furosemida, Carvedilol, Espironolactona, Dipirona, Paracetamol
estdo disponiveis na rede publica, gentileza reportar-se a RENAME 2020.
2) Entresto® (sacubitrii + valsartana 97/103 mg): O Entresto® é um
complexo supramolecular de sal de sodio do pro-farmaco sacubitril, inibidor
da neprilisina, e do valsartan, um antagonista dos receptores da angiotensina
(ARB) especifico, administrado por via oral, recentemente aprovado no
tratamento da insuficiéncia cronica (classes II-IV NYHA) com fracédo de
ejecao reduzida. Atua promovendo o relaxamento dos vasos sanguineos e
diminui¢cado da retencao de agua pelo corpo.

As evidéncias iniciais, obtidas no ensaio clinico fase 3 do PARADIGM-
HF demonstram sua eficacia na IC, quanto a reducdo da mortalidade.
Entretanto, a despeito do entusiasmo inicial, ndo existe consenso quanto ao
seu lugar futuro na terapia da IC, bem como seu custo-efetividade, de acordo
com as Uultimas diretrizes e pesquisas. Assim, se faz necessario mais
pesquisas visando definir seu papel na terapéutica da IC, ja existindo em
andamento o estudo EntrestoTM (LCZ696) In Advanced Heart Failure (LIFE
Study) (HFN-LIFE), com previsao de término em 2020.
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Em 2018 a CONITEC avaliou as evidéncias do wuso de
sacubitril/valsartana concluindo que esta droga, em esquema triplo de
tratamento, é eficaz e potencialmente seguro para pacientes, menores de 76
anos, com IC classe NYHA Il sintomaticos, com FE ventricular esquerda
menor ou igual a 35%, refratarios ao tratamento com IECA e/ou BRA. Tais
evidéncias, somadas ao custo elevado do tratamento com essa tecnologia,
indicam que seria necessario o estabelecimento de critérios de elegibilidade
para seu uso. Assim concluiu que esta droga nao apresenta beneficios
clinicos condizentes com o preco proposto para o medicamento no Brasil,
nao sendo recomendado sua incorporagcdo no SUS para tratamento de
pacientes adultos com IC crénica sintomatica NYHA 1l-IV com FE reduzida.

O SUS oferece alternativamente para o tratamento IC drogas das clas-
ses: beta bloqueadores (caverdilol, propanolol, metoprolol, atenolol), IECA
(enalapril e captopril), ARAIl (losartana), vasodilatadores diretos (hidralazina,
isossorbida), diuréticos (furosemida, hidroclorotiazida, espironolactona), digi-
talicos (digoxina), antagonistas de calcio (anlodipina, nifedipina, verapamil,
diltiazem), antiarritmicos (amiodarona, propafenona), por meio do Componen-
te Basico da Assisténcia Farmacéutica.

No caso concreto, os elementos apresentados séo insuficientes para
a realizacao de uma avaliacdo documental individual/particular do caso, que
permita afirmar que exista imprescindibilidade do uso especifico do
medicamento requrido (Entresto®) em substituicdo as alternativas

farmacoldgicas disponiveis na rede publica - SUS.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018.
2) Atualizacdo da Diretriz da European Society of Cardiology (ESC) e

American Heart Association e o American College of Cardiology.
3) Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Crbnica e Aguda. Arq Bras

Cardiol. 2018; 111(3):436-539
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http://publicacoes.cardiol.br/portal/abc/portugues/2018/v11103/pdf/
11103021.pdf

V - DATA:
30/07/2020 NATJUS - TIMG
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