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RESPOSTA TECNICA 2020.0001972

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dra Fernanda Chaves Carreira
Machado
PROCESSO N°.: 50027689220208130317
CAMARA/VARA: Unidade Jurisdicional do Juizado Especial
COMARCA: Itabira
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE:
IDADE: 78 anos
PEDIDO DA AGAO: Entresto e empaglifozina ou dapagliflozina
DOENCA(S) INFORMADA(S): 1420
FINALIDADE / INDICAGAO: Tratamento de insuficiéncia cardiaca e de
diabetes
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 52073
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0001972
Il - RESPOSTAS AS PERGUNTAS DO JUiZO:

Gostaria de saber se os medicamentos prescritos sao indicados para as

doencas que acometem a autora e se ha alternativa fornecida pelo SUS,

além dos ja utilizados.

Il — CONSIDERACOES E RESPOSTAS :

O sacubitril/valsartana (Entresto)tem utilizagdo liberada pela CONITEC

( portanto disponivel no SUS) para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
cronica em pacientes com classe funcional NYHA Il e BNP > 150 (ou NT-
ProBNP > 600), com fragdo de ejecéo reduzida (FEVE < ou = 35%), idade
menor ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor tratamento disponivel,
no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS.

As evidéncias sobre a eficacia, seguranca e efetividade do
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sacubitril/valsartana estdo baseadas no ensaio clinico randomizado - ECR
PARADIGM-HF, em uma revisao sistematica (RS) com meta-analise em
rede, uma meta-analise e dois estudos de coorte. As evidéncias
provenientes desses estudos demonstram que, em comparagdo ao
enalapril, o sacubitril/valsartana reduziu em cerca de 20% as mortes por
causas cardiovasculares ou hospitalizagao por insuficiéncia cardiaca, e em
cerca de 16% as mortes por qualquer causa. Entretanto, esses resultados
nao foram mantidos para pacientes maiores de 75 anos, com classe
funcional NYHA Ill ou IV, FEVE > 35% e virgens de tratamento com
inibiddores da enzima conversora de angiotensina (IECA), visto que
para esses subgrupos de pacientes nao foi observada diferenca
estatisticamente significante entre os dois tratamentos no ensaio
clinico randomizado (ECR). Esse resultado demonstra que o
sacubitril/valsartana nao oferece beneficio adicional em relagao ao enalapril
para esses individuos e, portanto, pode nao ser indicado nestes casos. No
caso em tela paciente tem 78 de idade , classe funcional NYHA lll, e ndo
ficou demostrada a utilizagcdo anterior de inibidores da enzima conversora
de angiotensina (IECA), o relatério médico descreve que paciente utilizou
medic¢ao classe | para tratamento de insuficiéncia cardiaca.

AVALIACAO POR OUTRAS AGENCIAS DE ATS

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) recomenda
sacubitril/valsartana como opc¢ao para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
(IC) com fracdo de ejecdo reduzida em pacientes sintomaticos conforme
classificacdo New York Heart Association (NYHA) Il a IV, fragcado de ejecao
do ventriculo esquerdo inferior ou igual a 35% ou que estejam em uso de
IECA ou bloqueadores de receptor de angiotensina (BRA). O tratamento
com sacubitril/valsartana deve ser iniciado por um especialista, em parceria
com uma equipe multidisciplinar, em insuficiéncia cardiaca. A titulacédo e o

monitoramento da dose necessitam ser realizados por um membro da
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equipe capacitado, conforme as diretrizes do NICE sobre insuficiéncia
cardiaca cronica em adultos (NICE, 2016). A Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH) recomenda que o sacubitril/valsartana
para o tratamento da IC com fracdo de ejecao reduzida em pacientes com
New York Heart Association (NYHA) classe Il ou Ill. Os pacientes precisam
atender alguns critérios, como FEVE <40%, tratamento por pelo menos
quatro semanas com dose estavel de IECA ou BRA em combinagdo com
beta-bloqueador e outros medicamentos, incluindo um antagonista da
aldosterona e peptideo natriurético do tipo B (BNP) = 150 pg/mL ou
Peptideo Natriurético pr6-B N-Terminal (NT-proBNP) = 600 pg/mL; ou BNP
plasmatico = 100 pg/mL ou NT-proBNP = 400 pg/mL, caso paciente tenha
sido internado por IC nos ultimos 12 meses (CADTH, 2016). O Scottish
Medicines Consortium (SMC) recomendou o Sacubitril/valsartana para
tratamento sintomatico de IC com fragdo de ejecédo reduzida em pacientes
adultos (SMC, 2016). O Pharmaceutical Benefits Advisory Committee
(PBAC) recomendou o sacubitril/valsartana para pacientes com IC
sintomaticos com NYHA classe Il-IV, FEVE < 40%, em tratamento padrao
para IC com o uso prévio ou atual do IECA ou BRA ou do receptor da
angiotensina Il em doses recomendadas, a menos que seja contraindicado
ou nao tolerado (PBAC, 2016). O Institute for Quality and Efficiency in
Health Care (IQWiG), da Alemanha, avaliou o beneficio adicional de
sacubitril/valsartana em comparacao ao enalapril (cada um em combinagéo
com um BB) como terapia comparativa apropriada em pacientes adultos
para tratamento sintomatico de insuficiéncia cardiaca refrataria (ICFEr), a
pedido da industria. A conclusao da agéncia é apenas de que ha indicagao
de um beneficio adicional (IQWiG, 2016). O National Authority for Health
(HAS), da Franga, recomendou a inclusdo Sacubitril/valsartana na lista de
produtos reembolsaveis para dispensacdo farmacéutica e para o uso

hospitalar. O beneficio clinico real de ENTRESTO foi considerado
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substancial (importante) para pacientes com insuficiéncia cardiaca nas
classes funcionais Il ou lll, de acordo com a classificagao NYHA, com

FEVE =< 35% e que permane¢am sintomaticos apesar do tratamento
com IECA ou BRA, necessitando uma alteragcao no tratamento (HAS,
2016). A Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), da Espanha, considerou o Sacubitril/valsartana como uma opgao
de tratamento apenas em pacientes com ICFEr sintomaticos, FEVE < 35% e
niveis plasmaticos elevados de BNP ou NT-proBNP, que apresentem um
mau controle, apesar do tratamento com doses estaveis de IECA ou BRA
em combinagdo com betabloqueador (BB) e antagonistas de receptores de
mineralocorticoide (ARM), levando em conta que a introdugdo desse
tratamento supde um impacto orcamentario muito alto.

Medicamentos potenciais para o tratamento de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca crdénica sintomatica (NYHA classe II-IV) com
fracao de ejecao reduzida.

v Vericiguat Estimulador de guanilato ciclase Oral Fase 3 ANVISA,
EMA e FDA Sem registro

v -Omecamtiv mecarbil Estimulador de miosina Oral Fase 3a ANVISA,
EMA e FDA Sem registro

v -Empagliflozina Inibidor seletivo de SGLT2 b Oral Fase 3a ANVISA,
EMA e FDA Sem registro

v Dapagliflozina Inibidor seletivo de SGLT2 b Oral Fases 3 e 4 a
ANVISA,
Apesar dos medicamentos empagliflozina e dapaglifiozina estarem
registrados na Anvisa, EMA e FDA para o Diabetes Mellitus tipo 2,
eles ndo possuem aprovacao da indicacdo clinica analisada para
tratamento da insuficiéncia cardiaca. A dapagliflozina esta
incorporada ao para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2, no

ambito do Sistema Unico de Saude e a
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empagliflozina n&o foi incorporada pelo SUS.

IV—- CONCLUSOES:

v Existe evidencia cientifica do benéfico do sacubitril/valsartana para
pacientes com fracdo de ejecao baixa, sintomaticos e refratarios a
outros tratamentos

v No caso em tela a indicacdo do sacubitril/valsartana nao esta
contemplada pela CONITEC devido a idade do paciente , classe
funcional e ndao comprovacdo de otimizacdo de tratamento com
medicacéo disponivel no SUS

v A dapagliflozina é incorporada ao SUS para o tratamento de

diabetes mellitus tipo 2 e esta inidcada para o caso em tela

V — REFERENCIAS:

v PORTARIA N° 16, DE 29 DE ABRIL DE 20200rgdo: Ministério da
Saude/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude

v PORTARIA N° 40, DE 8 DE AGOSTO DE 2019 DIARIO OFICIAL DA
UNIAO Publicado em: 09/08/2019 Edicdo: 153Secdo: 1P4&gina:
1860Ministério da Saude/Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao
e Insumos Estratégicos em Saude

v SACUBITRIL/VALSARTANA PARA O TRATAMENTO DE
PACIENTES ADULTOS COM INSUFICIENCIA CARDIACA CRONICA
SINTOMATICA (NYHA CLASSE II-lV) COM FRACAO DE EJECAO
REDUZIDA N° 454 AGOSTO/2019 — Relatério de Recomendacgao -
CONITEC

VI - DATA: 09 de setembro de 2020
NATJUS - TIMG
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