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MEDICAMENTO SOLICITADO: Sacubitril / Valsartana 49/51mg.

INDICACAO DE BULA: E indicado para o tratamento de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca crénica sintomética (NYHA classe 11-1V) com fracdo de ejecéo
reduzida.

DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 150.0 - Insuficiéncia cardiaca congestiva®.
RESPOSTA

A insuficiéncia cardiaca (IC) se caracteriza como uma sindrome clinica
complexa, causada por alteracbes estruturais ou funcionais cardiacas, com sinais e
sintomas tipicos e que leva a uma incapacidade do coracdo em bombear sangue de
forma a atender as necessidades metabélicas®. De acordo com a atual Diretriz Brasileira
de Insuficiéncia Cardiaca Cronica e Aguda®, a IC pode ser classificada de acordo com:

o afraclo de ejecdo (preservada, intermediéria e reduzida);
e a gravidade dos sintomas (classificagdo funcional da New York Heart

Association — NYHA);

e tempo e progressao da doenca (diferentes estagios);

N&o estd especificado nos autos se a fragdo de ejecdo estd reduzida ou
preservada e nem a gravidade dos sintomas. Essa informacéo seria importante, uma vez
que o fabricante do medicamento pleiteado informa que 0 mesmo tem indicagéo de uso
em pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica (NYHA classe 11-1V) com
fracéo de ejecéo reduzida'. O medicamento Entresto possui uma molécula que combina
a valsartana e o sacubitril em uma Unica substancia’. Possui um mecanismo de agéo
inovador de um inibidor de neprilisina (sacubitril) e do receptor da angiotensina (ARNI)
inibindo simultaneamente a neprilisina (endopeptidase neutra; NEP) e bloqueando o
receptor da angiotensina Il tipo-1 (AT1) através da valsartana™>.

O tratamento medicamentoso preconizado pela Diretriz, prevé o uso dos
Inibidores da Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) como integrantes da terapia
de primeira linha®*. Nos casos em que os pacientes forem intolerantes ao IECA,
recomenda-se 0s bloqueadores dos receptores da angiotensina Il (BRA) como
alternativa terapéutica, uma vez que estudos demonstram ndo haver diferenca
estatisticamente significativa nas taxas de internacdo ou mortalidade entre os
tratamentos com IECA e BRA**, O médico assistente informa que a paciente ja utilizou
0 medicamento Losartana, que € da classe dos BRA, porém sem sucesso.

Ainda na primeira linha de tratamento, a Diretriz’ recomenda uma terapia tripla
com a associacdo de IECA/BRA aos betabloqueadores (BB) e os antagonistas dos
receptores mineralocorticoides (ARM).
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A REMUME® possui os IECAS enalapril e captopril, os betabloqueadores
carvedilol, propranolol e atenolol e o antagonista do receptor mineralocorticoide
espironolactona. Portanto o SUS possui representantes de todas as classes utilizadas na
terapia tripla recomendada pela literatura®*.

Ainda assim, ressaltamos que a Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) esta avaliando o medicamento pleiteado para sua
inclusdo no SUS®. De acordo com as evidéncias elencadas na avaliacdo feita pela
comissdo, entende-se que o medicamento € eficaz e potencialmente seguro, em terapia
tripla, com indicac&o restrita a pacientes com IC classe NYHA Il sintométicos, com
fracdo de ejecdo ventricular esquerda menor ou igual a 35%, refratarios ao tratamento
com IECA e/ou BRA e com idade igual ou inferior a 75 anos”.

Considerou-se ainda que pelo alto custo desta tecnologia e o elevado impacto
orcamentario decorrente de sua possivel incorporacdo seria primordial estabelecer
critérios de elegibilidade para indicagdo do medicamento®. O relatério preliminar da
CONITEC foi de ndo recomendar a incorporagdo, pelo fato de que as evidéncias
encontradas e a andlise de custo-efetividade demonstrar que o medicamento nédo
apresenta beneficios clinicos condizentes com o pre¢o proposto no Brasil e a analise de
impacto orcamentério evidencia que a incorporagdo do medicamento pode comprometer
a sustentabilidade do SUS*.

O tema ja foi submetido & consulta publica e apds analisar as contribui¢des
recebidas, a CONITEC disponibilizara o relatorio final sobre a decisdo de incorporagao
do mesmo ao SUS.
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