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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Patricia Bitencourt Moreira
PROCESSO N°.: 50037613020228130394
CAMARA/VARA: Juizado Especial
COMARCA: Manhuacu
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: RRC
IDADE: 63 anos
DOENCA(S) INFORMADA(S): 1 50, 110, E 78, E 66
PEDIDO DA AGAO: Entresto® (sacubitril/valsartana 100 mg)
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opgdo de terapéutica farmacoldgica
adjunta especifica
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 63138
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002907

Il - PERGUNTAS DO JUIZO:

SOLICITO INFORMAGAO ACERCA DA EVIDENCIA CIENTIFICA QUANTO AO
USO DO MEDICAMENTO ABAIXO LISTADO, PARA TRATAMENTO DA DOENCA
QUE ACOMETE A PARTE AUTORA. ADEMAIS, SOLICITO INFORMACAO
IGUALMENTE ACERCA DA EXISTENCIA DE OUTROS MEDICAMENTOS,
PADRONIZADOS PELO SUS, PARA TRATAMENTO DA MESMA DOENCA.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de cardiomegalia e insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecao
preservada, e disfuncdo diastdlica grau Il. Apresenta histérico de tabagismo e
etilismo, além de hipertensao arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2,
dislipidemia, doenca arterial coronariana nao obstrutiva, obesidade e
sedentarismo, doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) sob investigagéo
diagndéstica.

Consta que apesar da poli farmacologia instituida com o uso de

bloqueador do receptor da angiotensina (BRA), betabloqueador, antagonista
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de aldosterona e furosemida, além das demais medicacdes de uso continuo,
0 paciente manteve-se sintomatico, evoluindo com internagbes recentes
devido a dispneia.

Consta também a informacdo de que apds a introducdo do uso de
sacubitril/valsartana 100 mg 01 comprimido duas vezes ao dia, o paciente
evoluiu com melhora da classe funcional, encontrando-se atualmente no
estagio Il, e que o farmaco foi prescrito considerando a expansido da
indicacao recentemente ampliada, apds o resultado do estudo Paragon-HF, e
da melhora clinica/funcional alcangada pelo paciente apds a associagao do
farmaco.

Insuficiéncia cardiaca (IC) “é uma sindrome clinica complexa, na qual
O coragdo € incapaz de bombear sangue de forma a atender as
necessidades metabdlicas tissulares, ou pode fazé-lo somente com elevadas
pressbées de enchimento. Tal sindrome pode ser causada por alteragées
estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais e sintomas
tipicos, que resultam da redugcdo no débito cardiaco e/ou das elevadas
pressoées de enchimento no repouso ou no esforgo”.4

“Implicito na definicdo de IC esta o conceito de que a ela possa ser
causada por anormalidade na fungdo sistélica, produzindo redugdo do
volume sistdlico (IC sistdlica) ou anormalidade na fungéo diastdlica, levando
a defeito no enchimento ventricular (IC diastolica), que também determina
sintomas tipicos de IC. No entanto, € importante sistolica e a diastolica.
Assim, convencionou-se definir os pacientes com IC de acordo com a fragcdo
de ejegdo do ventriculo esquerdo (FEVE).4

“Pacientes com o diagnostico de IC carregam pior prognostico em
relacdo a populagcdo em geral. No que tange aos subtipos de IC, ndo parece
haver grande diferenca em vrelagdo a mortalidade global quando
estratificados por fragdo de eje¢cédo preservada, intermediaria ou reduzida”.s

A insuficiéncia cardiaca pode ser classificada de acordo com a fragao
de ejecdo (preservada, intermediaria e reduzida), com a gravidade dos

sintomas (classificacao funcional da New York Heart Association — NYHA) e
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com o tempo e progressado da doenga (diferentes estagios).

A Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecao Preservada (ICFEp) é
uma sindrome complexa, diversificada, caracterizada por grande
heterogeneidade fisiopatolégica, desencadeada por multiplas comorbidades,
de dificil classificagdo e até o momento carente de terapias efetivas. Os
estudos cientificos existentes sobre o tratamento farmacologico da ICFEP,
nao evidenciaram beneficios significativos na sobrevida dos doentes com
nenhum dos agentes testados até o momento.

“O espectro fenotipico bastante variado, fato que também dificulta uma
uniformizacdo dos critérios diagnosticos para a ICFEp. Adicionalmente,
temos que assumir também que as comorbidades s&o altamente prevalentes
nesses pacientes e estao relacionadas a disfungdo ventricular e vascular,
bem como a prognostico clinico, necessitando, muitas vezes, de tratamento
especifico. Tais consideragdes ajudam a explicar porque os ensaios clinicos
desenhados para o tratamento da ICFEp falharam em demonstrar o0s
mesmos beneficios em desfechos clinicos alcancados pelos estudos que
alocaram a populagdo com FEVE reduzida”. s

O Entresto® (sacubitril + valsartana): tem indicacdo de bula para
reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizagcdo por insuficiéncia
cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca crénica. Em 2021 o
FDA (Food and Drug Administration) - EUA, baseado no estudo Paragon-HF
que demonstrou redugao estatisticamente limitrofe (p=0.06) de morte
cardiovascular e hospitalizagao por insuficiéncia cardiaca em pacientes com

fracdo de ejecdo levemente reduzida, ampliou a indicacéo do farmaco para o

tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca crénica com fracido de

ejecao preservada ou levemente reduzida.

E um complexo supramolecular de sal de soédio do pré-farmaco
sacubitril e do valsartan. O sacubitrii € um inibidor da neprilisina, que é
responsavel pela degradagdo de moléculas como o peptideo natriurético e a
bradicinina. O valsartan é um antagonista dos receptores da angiotensina

(ARB) especifico, que tém acao vasodilatadora e natriurética. Administrado
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por via oral, o farmaco atua promovendo o relaxamento dos vasos
sanguineos e diminuicdo da reteng¢ao de agua pelo corpo.

A Portaria n° 40, de 09 de agosto de 2019, tornou publica a decisao de
incorporar o sacubitril/valsartana para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
cronica em pacientes com classe funcional NYHA 1l e BNP > 150 (ou NT-
ProBNP > 600), com fracdo de ejecao reduzida (FEVE < ou = 35%), idade
menor ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor tratamento disponivel no
ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

A Portaria Conjunta n° 17/SAES/SCTIE/MS, de 18 novembro de 2020,
que aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnéstico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo da Ejecdo Reduzida, em seu Artigo 3° diz
que: “Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua
competéncia e pactuagdes, deverao estruturar a rede assistencial, definir os
servigcos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos
individuos com essa doenga em todas as etapas descritas no Anexo desta
Portaria, disponivel no sitio citado no paragrafo tnico do art. 1.

O farmaco esta disponivel na rede publica através do componente
especializado de assisténcia farmacéutica, com dispensagao sob protocolo
especifico. O acesso aos medicamentos do componente especializado ocorre
nas 28 Farmacias das Regionais de Saude, mediante deferimento de
processo administrativo de solicitacdo de medicamento. Os medicamentos de
alto custo de uso continuo devem ser cadastrados no Programa de
Medicamentos Excepcionais. Por causa do custo elevado, sua dispensagao
segue regras e critérios especificos, como diagndstico, monitorizagao/
acompanhamento, esquemas terapéuticos, entre outros.

“O medicamento sacubitril / valsartana sodica hidratada consiste na
associacdo de um farmaco inibidor da neprilisina (sacubitril), inibindo a
degradacgéo de substéncias vasodilatadoras, com um antagonista do receptor
da angiotensina |l (valsartana). O uso de sacubitril valsartana sodica
hidratada foi associado a redugcdo de mortalidade e hospitalizacgdo em

pacientes com IC com fracdo de ejecdo reduzida e niveis elevados de BNP /
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NT-proBNP, havendo maior certeza desse beneficio em pacientes classe
funcional NYHA Il com até 75 anos de idade”.s

O manejo da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejegcao preservada
ainda representa um importante desafio da pratica clinica diaria, pois se trata
de uma sindrome cuja fisiopatologia ainda nao foi totalmente esclarecida, o
numero de casos vem aumentando gradativamente (em parte devido ao
envelhecimento da populacdo) e seu tratamento farmacolégico continua
insatisfatorio, uma vez que é voltado para os sintomas do paciente, sem
modificar a evolug¢ao natural da doenca.

Até o momento ndo ha evidéncias cientificas robustas sobre o
tratamento farmacolégico da ICFEp. Os resultados encontrados nos estudos
realizados abrem um cenario para investigagao da eficacia de outros agentes.
As evidéncias dos resultados dos estudos em tratamento para a ICFEp,
podem ser lidas sob o ponto de vista de reducido de desfechos de
mortalidade, hospitalizagdo ou melhora dos sintomas.

No caso concreto, o paciente apresenta insuficiéncia cardiaca cronica,

associada a varias morbidades que pioram seu progndstico. Apesar dos
beneficios com o uso do farmaco requerido serem mais claramente evidentes
em pacientes com fragdo de ejecao do ventriculo esquerdo abaixo do normal,
a indicacdo de otimizacdo do tratamento farmacoldégico com o uso do
medicamento requerido, esta em conformidade com a indicacdo atual

ampliada para o uso do farmaco.
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