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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Patricia Bitencourt Moreira
PROCESSO N°.: 50024390920218130394
CAMARA/VARA: Juizado Especial
COMARCA: Manhuacu
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: L. J. C.
IDADE: ndo informada
PEDIDO DA ACAO: Medicamento Jardiance e Entresto
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10142.0e 150
FINALIDADE / INDICAGAO: Miocardiopatia Dilatada Biventricular grave e
DPOC avangado
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 22.584 63.138
NUMERO DA SOLICITACAO: 2021.0002325
Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Solicito informagao acerca da evidéncia cientifica quanto ao uso dos medi-

camentos abaixo listados, para tratamento da doenca que acomete a parte
autora. Ademais solicito informacéo igualmente acorda da existéncia de ou-
tros medicamentos, padronizados pelo SUS, para tratamento da doenca.
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentos médicos dados de 02/06/2021, trata-se de
LJC, idade ndo informada, com quadro de miocardiopatia dilatada
biventricular de dificil controle e DPOC avangado, com grande
comprometimento funcional e impossibilidade de realizacdo de sua vida
laborativa de forma irreversivel. Apresentando quadro de recaidas
frequentes, com necessidade de internagdo em CTI. Fez uso de varios
tratamentos possiveis, somente conseguindo compensagao com o uso
de sacubitril/valsartana (entresto 77/103) e empagliofazina (jardiance).

A cardiomiopatia dilatada é uma doenga primaria do musculo

cardiaco com dilatagao e alteragcdao na fungao contractil do ventriculo

1/10
Nota Técnica N°:2325/2021 NATJUS-TJMG Processo n°: 50024300020218130394  PM



# NatJus

Estadual

esquerdo (VE) ou de ambos os ventriculos. E frequente em homens,
com idade entre 20 e 50 anos, sendo 3 vezes mais predominante em
negros. A etiologia é variada sendo as mais comuns a: idiopatica, familiar/
genética, viral e/ou imune (AIDS e doenca de Chagas), alcodlica/toxica,
doencas como amiloidose, sarcoidose ou associada com doencga
cardiovascular reconhecida, cujo grau de disfungdo do miocardio ndo é
explicado pelas condicbes de anormal sobrecarga ou extenso dano
isquémico. Predomina a disfungao sistélica, com hipertrofia miocardica
reacional, que frequentemente evolui para a insuficiéncia cardiaca (IC)
esquerda com fracdo de ejecdo reduzia (FEr) < 40%. Também pode
cursar com arritmias atrial e/ou ventricular, resultando em 6ébito em
qualquer estagio da doenga, sendo seu progndstico ruim na presenga
de IC, com taxa de mortalidade de 50% em 5 anos. A Insuficiéncia
Cardiaca Crénica (ICC) é uma sindrome clinica complexa que resulta de
qualquer comprometimento funcional ou estrutural do enchimento
ventricular ou da ejecao de sangue pelo coragdo. Esta sindrome
compromete o suprimento sanguineo adequado para atender as
necessidades metabdlicas dos tecidos. Representa importante problema
de saude publica, ndo sb6 pela elevada incidéncia e custos de tratamento,
mas pela expressiva mortalidade e evolugado incapacitante. O diagnéstico
precoce e tratamento efetivo é capaz de diminuir a morbimortalidade e
os custos, tornando relevante a necessidade de diretrizes para sua
adequada abordagem na atengao primaria.

Clinicamente apresenta ampla variagcdo de quadro que inclui
pacientes assintomaticos (dilatacdo cardiaca sem disfungdo ventricular
em repouso), até com sintomas mais avangados. Seu diagndstico deve
sempre ser pensado, apds afastadas outras doencas que acarretam
dilatacdo cardiaca. A dispnéia é o sintoma mais frequente, devido a
hipertensdo venocapilar pulmonar, podendo ser de repouso, grandes ou
pequenos esforcos, ortopnéia e paroxistica noturna, geralmente

acompanhada de tosse e hemoptdicos. A diminui¢gdo do débito cardiaco é
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responsavel pela fadiga, extremidades frias, sudorese, tonteiras,
terceira bulha e sincope. Os disturbios da condugao e do ritmo, com
palpitagoes, tonteiras e sincope sao rotineiros. Tromboembolismo,
devido a formacado de trombos intracavitarios é frequente. A dor toracica
pode ser decorrente da embolizacdo pulmonar ou coronaria. A insuficiéncia
mitral e/ou tricuspide resulta da dilatagdo do anel atrioventricular, decorrente
da mudanga geométrica do ventriculo, distorcendo o aparelho subvalvar
alterando o fechamento valvar levando a regurgitacdo. Nos casos mais
graves e avangados, ha congestdo direita, com dor no hipocéndrio direito,
edema de membros inferiores, aumento de peso e ascite.

A suspeita clinica deve ser confirmada com a avaliagdo da
fungao cardiaca e realizagdo de exames gerais de: eletrocardiograma,
radiografia de torax, reviséo laboratorial, holter, ecocardiograma, medicina
nuclear, teste ergométrico, estudo eletrofisiologico, ressonancia nuclear
magnética, avaliacdo funcional e da qualidade de vida e cateterismo
cardiaco. A avaliagao funcional e da qualidade de vida é importante nao
s6 para o diagnéstico, mas como preditor de progndstico, avaliagao da
resposta terapéutica e direcionamento da prescricao de exercicios.
Apresentagdo clinica permite classificar a ICC em 4 estagios clinicos
conforme a American College of Cardiology Foundation (ACCF)/American
Heart Association (AHA), estagio A, B, C e D e a avaliagao funcional em 4
classes funcionais pela escala New York Heart Association (NYHA). Na
presenca de alteracbes hemodindmicas, clinicas e eletrocardiograficas de
classe funcional IV da NYHA, como persisténcia da 32 bulha cardiaca,
hipotensédo arterial, extra-sistoles ventriculares frequentes e multifocais,
fibrilacdo atrial (FA), BCRE, fracdo de ejegao <25%, aumento acentuado
dos volumes diastdlico e sistolico do VE, presenca de hipocinesia difusa,
aumento das pressdes capilar pulmonar, atrial direita, arterial e da
resisténcia vascular sistémica o prognaostico é pior.

O tratamento envolve arranjo de medidas nao farmacoldégicas e

farmacolégicas, incluindo mudangcas no estilo de vida com dieta
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saudavel, vacinagao para prevenir infecdes, reabilitacdo, treinamento fisico;
abordagem das causas e atenuacdo dos fatores de risco como stress,
infecdes, uso de antidepressivos, etilismo, tabagismo.

O tratamento farmacolégico é orientado pela clinica e processos
envolvidos na progressdo e manutengcdo da IC. Tais processos
constituem-se, alvos potenciais de intervencao terapéutica de forma
complementar e aditiva no alivio dos sintomas, na melhoria da
qualidade de vida, na redugcao da morbidade e mortalidade, assim
como o controle das doengas sistémicas concomitantes ou
desencadeantes como diabetes, hipertensdo e dislipidemias, dentre
outras. Em algumas condi¢des € necessario intervengao cirurgica que vao
desde procedimentos mais simples como implante de marca-passo até o
transplante cardiaco. O quadro abaixo resume as orientagoes
farmacolégicas gerais, mais utilizadas na ICC.

Orientagdes farmacologicas gerais no tratamento da ICC

Estagio A Estagio B Estégio C Estagio D

Reducdo dos fatores de

risco Mesmas medidas de A IECA e beta bloqueadores para todos Inotrépicos

Tratar HAS, Diabetes e IECA ou bloqueadores At2 para

drslbsrter . Restrigdo de sédio, diuréticos e digoxina Transplante
IECA ou Bloqueadores de Ressincronizagdo cardiaca se ha bloqueio
At2 para alguns pacientes de ramo

CRVM, cirurgia de valva Mitral sn
Equipe multidisciplinar

Aldosterona

Ha uma grande variedade de drogas disponiveis, para o tratamento da
ICC, mas os betabloqueadores (BB) associados a inibidores da enzima de
conversdo de angiotensina (IECA) e os bloqueadores do receptor de
angiotensina (BRA) determinam beneficios clinicos na mortalidade
global, na morte por IC e na morte subita, além de melhoria dos
sintomas e reducdo das reinternagdao, apresentando niveis de

evidéncias A e B neste tratamento e por isto sao as drogas mais
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utilizadas. Os IECA (enalapril e captopril) representam o grupo de maior
importancia em favorecer a evolugao dos pacientes com IC em todos
os estagios, tendo em vista sua agdao hemodinamica, neuro-hormonal,
tréfica e anti-trombolitica. Entretanto 10 — 20% dos casos apresentam
sintomas adversos de tosse seca, secundaria ao acumulo de bradicinina,
independente do tempo de uso e/ou dose administrada, levando a
necessidade de suspensdao das drogas. Os BB, muito usados no
tratamento da IC por disfungdo sistélica melhoram os sintomas, a
funcao ventricular e a capacidade funcional, reduzindo o risco de
agravamento e a necessidade de internacao. Embora haja reducdo da
mortalidade com alguns agentes, o efeito de classe ainda n&o foi
comprovado. Os principais representantes sdo: atenolol, propanolol,
bisoprolol, metoprolol e caverdilol que estdao indicados mesmo nas
formas mais graves de IC, classe funcional de | a lll com alguma
cautela na classe lll pelo maior risco de hipotensao e/ou piora da IC,
principalmente associados ao IECA. Estudos demonstraram nao haver
preferéncia de um BB em relacdo ao outro, porém o caverdilol € capaz de
conferir maior beneficio nos africo-americanos. Os antagonistas dos
Receptores da Angiotensina Il (ARAIl ou BRA), que incluem losartana e
valsartana, ndo apresentam o mesmo risco dos IECA em relagao a
hipotensao de primeira dose ja que sua agao é lenta. Nao induzem tosse
pois n&o causam acumulo de bradicinina. Podem ser combinados com os
IECA, melhorando os sintomas e reduzindo a hospitalizagao,
particularmente naqueles que nao toleram os BB. Ndo é conhecido se
seu efeito sobre a mortalidade equipara-se ao dos IECA. Os
vasodilatadores diretos, sado representados pela hidralazina e os nitratos.
Estdo indicados para pacientes com piora da fungao renal, ou que néao
respondem aos IECA em dose otimizada. A hidralazina, reduz a pds carga e
aumenta o deébito cardiaco sendo particularmente util em pacientes com
cardiomegalia e aumento da resisténcia vascular sistémica. Os nitratos,
como a isosorbida, reduzem a pré carga, aliviam a congestao sistémica e
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aumentam a tolerancia ao exercicio. Sdo0 uma opg¢ao na dispneia persistente
a despeito do uso de IECA. Na intolerancia aos IECA e ARAII a associacéo
nitrato com hidralazina € uma boa opc¢do. Os digitalicos, digoxina, sao
recomendados na IC crbénica sintomatica, com fracdo de ejecdo menor que
45% e em assintomaticos com FA com resposta alta. Os diuréticos
principalmente os tiazidicos, os de al¢ca (furosemida, bumetanida) ou os
poupadores de potassio (amilorida, espironolactona, triantereno) sao
capazes de reduzir a pré e pds carga, aliviando os sintomas congestivos.
Sua recomendagdo tem sido apenas nos estagios sintomaticos da IC, com
congestado, sempre associados aos IECA ou ARAIIl. A espironolactona é a
unica droga disponivel no Brasil da classe dos diuréticos poupadores de
potassio. E indicada nos casos de ICC CF Il ou IV associada aos BRA,
IECA e BB. Os antagonistas de calcio, dihidropiridinicos (nifedipina e
anlodipina) e nao dihidropiridinicos (verapamil, diltiazem) de primeira
geracao devem ser usados com grande cautela na IC estagio B. Sdo contra-
indicados na IC estagios C e D. Os de 32 geragdo podem ser usados em
casos de HAS ou angina. Os antiarritmicos sdo muito utilizados ja que 90%
dos portadores de IC apresentam arritmias, porém seu papel ainda nao esta
bem definido. Sabe-se da sua capacidade de reduzir a morte subita de
modo significativo. Destaca-se o efeito dos BB neste grupo de IC, sempre
associado a |IECA e a atenuacdo dos fatores arritmogénicos. As
taquicardias sintomaticas e arritmias ventriculares complexas beneficiam-se
do uso de amiodarona assim como a FA com necessidade de cardioverséo
quimica. O digital € util para o controle da FC. Anticoagulantes estdo
indicados em paciente com FA, trombos ventriculares, grande area acinética
e tromboembolismo pulmonar prévio. Os inibidores da neprilisina e dos
receptores da angiotensina (sacubitril/valsartana) representam nova
classe terapéutica, que atua simultaneamente no sistema renina-
angiotensina-aldosterona (SRAA) e na endopeptidase neutra (inibidor da
neprilisina e do receptor da angiotensina — INRA). As evidéncias iniciais,

obtidas no ensaio clinico fase 3 do PARADIGM-HF demonstram sua
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eficacia na IC, quanto a reducao da mortalidade. A partir dos resultados
do PARADIGM-HF, recomenda-se a troca de IECA/BRA para o
sacubitril/lvalsartana nos pacientes com ICFEr que persistem
sintomaticos, mesmo ap6s o emprego de doses otimizadas dos
bloqueadores neuro-hormonais, o que foi deliberado pela Comisséao
Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC)

Nao ha citagcdao no caso da presenca de diabetes mellitus (DM),
entretanto ha a prescri¢do e solicitagao de empagliofazina (jardiance),
droga recomendada em bula para o tratamento do DM2. A CONITEC
avaliou o uso desta classe de medicamentos e deliberou por
recomendou a incorporagcao de um medicamento da classe de
inibidores de SGLT2 (dapaglifozina) no SUS para pacientes com
diabetes mellitus tipo 2, com idade igual ou superior a 65 anos e
doenca cardiovascular estabelecida (infarto agudo do miocardio
prévio, cirurgia de revascularizagao do miocardio prévia, angioplastia
prévia das coronarias, angina estavel ou instavel, acidente vascular
cerebral isquémico prévio, ataque isquémico transitério prévio,
insuficiéncia cardiaca com fragcao de ejecao abaixo de 40%) que nao
conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com
metformina e sulfonilureia. Com base nas evidéncias apresentadas, a
efetividade da dapaglifozina e da empaglifozina é semelhente, devendo
ser incorporado o medicamento com menor preco, a dapaglifozina.
Assim deliberou pela ndo incorporagio da empagliflozina. E importante
ressaltar que, conforme informagées dos autos, nao ha comprovagao
da presenca de DM e tao pouco demonstracdao da falha terapéutica
com outras classes de antidiabéticos disponiveis no SUS. Além disso,
mesmo que se optasse pelo uso de um inibidor do SGLT2, nao ha estudos
prospectivos comparativos diretos que demonstrem a superioridade
da empagliflozina a dapagliflozina, farmaco com recomendagao da
CONITEC para incorporagdo. O SUS tem como alternativas os

seguintes medicamentos: metformina, glibenclamida, gliclazida,
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insulina NPH e insulina regular.

Conclusédo: o caso em tela refere-se a paciente sem idade informada,
com miocardiopatia dilatada biventricular de dificil controle e DPOC
avangado, com grande comprometimento funcional irreversivel.
Quadros de recaidas frequentes, com necessidade de internacao em
CTI. Uso de varios tratamentos, somente conseguindo compensagao
com sacubitril/valsartana (entresto 77/103) e empagliofazina (jardiance).

A cardiomiopatia dilatada é uma doencga primaria do musculo
cardiaco com dilatacdo e alteracao na func¢ao contractil do VE ou de
ambos os ventriculos, e pode culminar em ICC.

O tratamento desta condigcdo envolve abordagem da IC por
complexo arranjo de medidas farmacolégicas e nao farmacoloégicas
incluindo o controle das doencas sistémicas concomitantes ou
desencadeantes como diabetes. O tratamento farmacolégico é
orientado pela clinica do paciente, pelos processos envolvidos na
progressao e manuten¢ao da IC que constituem-se, alvos potenciais de
intervencdo terapéutica de forma complementar e aditiva no alivio dos
sintomas, na melhoria da qualidade de vida e na redugao da morbilidade e
mortalidade associadas. Os BB sao muito usados no tratamento da IC
por disfuncao sistélica e estudos demonstraram nao haver preferéncia
de um BB em relagao ao outro. Os inibidores dos receptores da
angiotensina (sacubitril/valsartana) representam nova classe
terapéutica, que atua simultaneamente no SRAA e na INRA. As
evidéncias iniciais, obtidas no ensaio clinico fase 3 do PARADIGM-HF
demonstram sua eficacia na IC, quanto a reducao da mortalidade. A
partir dos resultados do PARADIGM-HF, recomenda-se a troca de
IECA/BRA para o sacubitril/valsartana nos pacientes com ICFEr que
persistem sintomaticos, mesmo apés o emprego de doses otimizadas
dos bloqueadores neuro-hormonais. Estas drogas encontram-se

disponiveis no SUS, conforme PCDT.
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Nao ha citacao no caso da presenca de DM, entretanto ha a
prescricao e solicitacao de empagliofazina, droga recomendada em
bula para o tratamento do DM2. A CONITEC avaliou o uso desta classe
de medicamentos e deliberou por recomendou a incorporagao de um
medicamento da classe de inibidores de SGLT2 (dapaglifozina) no SUS
para pacientes com diabetes mellitus tipo 2, com idade igual ou
superior a 65 anos e doenc¢a cardiovascular estabelecida que nao
conseguiram controle adequado em tratamento otimizado com
metformina e sulfonilureia. Com base nas evidéncias apresentadas, a
efetividade da dapaglifozina e da empaglifozina é semelhente
deliberou pela nido incorporagdo da empagliflozina. E importante
ressaltar que, conforme informagées dos autos, nao ha comprovagao
da presenca de DM e tao pouco demonstracao da falha terapéutica
com outras classes de antidiabéticos disponiveis no SUS. Além disso,
mesmo que se optasse pelo uso de um inibidor do SGLT2, nao ha estudos
prospectivos comparativos diretos que demonstrem a superioridade
da empagliflozina a dapagliflozina, farmaco com recomendagao da
CONITEC para incorporagdo. O SUS tem como alternativas os
seguintes medicamentos: metformina, glibenclamida, gliclazida,
insulina NPH e insulina regular.
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