# NatJus

Estadual

NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Lajinha
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:
NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009594
IDADE: 70 anos Sexo: feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): 150.0
PEDIDO DA ACAOQ: Jardiance® (empagliflozina 25 mg)
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica farmacoldgica
adicional especifica.
Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

|. Sobre o Diagnostico e Padronizacao:

1. Com base no relatorio médico, a paciente possui 0 diagnostico de
Insuficiéncia Cardiaca (CID 150.0)?

R.: Sim.

2. O medicamento Empagliflozina esta registrado na ANVISA para a indicacao
clinica pleiteada?

R.: Sim. O medicamento tem indicacao registrada em bula para pacientes
adultos com insuficiéncia cardiaca classe II-IV de NYHA (Associacao de
cardiologia de Nova lorque), independentemente da fracao de ejecdo do
ventriculo esquerdo, com ou sem diabetes mellitus tipo 2, para reduzir o
risco de morte cardiovascular e hospitalizagbes por insuficiéncia

cardiaca, e pararetardar a perda da funcao renal.
https://www.boehringer-ingelheim.com/br/pdf/jardiance-bula-profissionalpdf

3. O farmaco em questdo esta incorporado as listas de dispensacédo do SUS
(RENAME) ou protocolos estaduais/municipais para o tratamento desta
patologia especifica?

R.: Ndo. A Portaria SCTIE/MS N° 144, de 10 de novembro de 2022, tornou
publica a decisdo de n&o incorporar, no ambito do Sistema Unico de

Saude - SUS, aempagliflozina para o tratamento da insuficiéncia cardiaca
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com fracdo de ejecéo reduzida (ICFEr) e classe funcional NYHA Il. Como
alternativa a empagliflozina, foi incorporada a dapagliflozina,
medicamento da mesma classe farmacoldgica, para a mesma finalidade
terapéutica.

II. Sobre as Alternativas Terapéuticas no SUS:

4. Existem alternativas terapéuticas padronizadas no SUS para a Insuficiéncia
Cardiaca (ex: Sacubitril/Valsartana, ou outros inibidores de SGLT2 como a
Dapagliflozina)?

R.: Sim. O SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para o
tratamento da insuficiéncia cardiaca, com alternativas de terapéutica
farmacologica protocolar em conformidade com as diretrizes técnicas
nacionais e internacionais.

Estdo disponiveis: Inibidores da enzima conversora de angiotensina
(enalapril, captopril), blogueadores do receptor de angiotensina Il
(losartana potéassica), beta-bloqueadores (carvedilol, succinato de
metoprolol, atenolol, propranolol), antagonistas da aldosterona
(espironolactona), diuréticos, digitalicos, hidralazina, nitrato através do
componente basico de assisténcia farmacéutica. Além de inibidor do
cotransportador sddio-glicose 2 (SGLT2i) dapagliflozina e sacubitril +
valsartana, esses ultimos através do componente especializado de
assisténcia farmacéutica, conforme critério de inclusdo do protocolo
clinico e diretrizes terapéuticas para o tratamento da insuficiéncia
cardiaca.

5. No caso concreto, ha evidéncia documental de que a autora utilizou as
alternativas fornecidas pelo SUS e que estas foram ineficazes ou causaram
reacOes adversas intoleraveis?

R.: Nao foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
contraindicacdo e/ou refratariedade as alternativas terapéuticas
regularmente disponiveis na rede publica, para a finalidade terapéutica
pretendida. Ndo foram apresentados elementos técnicos que permitam

afirmar imprescindibilidade de uso especifico da empagliflozina em
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substituicdo a dapagliflozina, representante da mesma classe
farmacologica que a empagliflozina, regularmente disponivel no SUS.

6. Caso a resposta anterior seja negativa, 0 médico assistente apresentou
justificativa técnica fundamentada para a escolha da Empagliflozina em
detrimento das op¢des do SUS?

R.: Nao foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
imprescindibilidade de uso especifico da empagliflozina em substitui¢cao
a dapagliflozina, alternativa regularmente disponivel narede publica para
a finalidade terapéutica pretendida.

[ll. Sobre a Evidéncia Cientifica e Imprescindibilidade:

7. Existem evidéncias cientificas de alto nivel (ensaios clinicos randomizados,
revisdes sistematicas ou meta-analises) que comprovem a superioridade da
Empagliflozina em relacédo aos tratamentos ja padronizados pelo SUS para a
condicéo da autora?

R.: Existem evidéncias cientificas de alto nivel que comprovam o0s
beneficios do uso dos inibidores do cotransportador sédio-glicose 2
(SGLT2i) no tratamento poli farmacoldgico da insuficiéncia cardiaca (IC).
Os inibidores do cotransportador soédio-glicose 2 (SGLT2) foram
rapidamente incorporados como terapia guiada por diretrizes em
inimeras areas da medicina clinica. Essa ampla ado¢&o se baseia em um
crescente conjunto de evidéncias provenientes de ensaios clinicos
randomizados e controlados, umatendéncia que tem sido observadacom
maior destaque na medicina cardiovascular.

Evidéncias demonstraram a eficacia da inibicdo do SGLT2 no tratamento
da IC em todo o espectro da FEVE (fracdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo), independentemente do estado basal do diabetes.
Meta-analise de cinco ensaios clinicos randomizados, incluindo DELIVER

mostrou que 0s inibidores de SGLT2 reduziram o risco de morte

cardiovascular e hospitalizagdes por IC em umaampla gama de pacientes
com IC, apoiando seu papel como terapia fundamental para IC,

independentemente da fracdo de ejecdo ou do ambiente de tratamento.

Nota Técnica N°: 9594/2026 NATJUS-TIMG



# NatJus

Estadual

https://socesp.org.br/revista/pdfjs/web/viewer.html?arquivo=57d32e7bfe23ae45bfbbad1f2ba7c5a
4.pdf&edicoes=1
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FIGURA 1. Um resumo cronologico detalhando os principais ensaios clinicos com inibidores de
SGLT2. Os principais ensaios de desfechos cardiovasculares incluem EMPA-REG OUTCOME
(empagliflozina, desfechos cardiovasculares e mortalidade em diabetes tipo 2), DECLARE-TIMI
58 (dapagliflozina e desfechos cardiovasculares em diabetes tipo 2) e VERTIS CV (desfechos
cardiovasculares com ertugliflozina em diabetes tipo 2). Os principais ensaios de desfechos
renais incluem CREDENCE (canagliflozina e eventos renais em pacientes com diabetes e
nefropatia estabelecida - avaliagao clinica), DAPA-CKD (dapagliflozina em pacientes com

doenca renal crénica), SCORED (sotagliflozina em pacientes com diabetes e doenca renal
cronica) e EMPA-KIDNEY (empagliflozina em pacientes com doenga renal cronica). Os principais
estudos clinicos sobre insuficiéncia cardiaca incluem o DAPA-HF (dapagliflozina em pacientes
com insuficiéncia cardiaca e fracao de ejecdo reduzida), o EMPEROR-REDUCED (desfechos
cardiovasculares e renais com empagliflozina em insuficiéncia cardiaca), o EMPERIAL
PRESERVED (efeito da empagliflozina na capacidade de exercicio e nos sintomas em pacientes
com insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecao reduzida e preservada, com e sem diabetes
tipo 2) e o DEVILVER (dapagliflozina em insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecao levemente
reduzida ou preservada). Além disso, estudos marcantes sobre a inibicao do SGLT2 na
insuficiéncia cardiaca aguda incluem o EMPULSE (o inibidor de SGLT2 empagliflozina em
pacientes hospitalizados por insuficiéncia cardiaca aguda: um estudo randomizado
multinacional) e o SOLOIST-WHF (sotagliflozina em pacientes com diabetes e piora recente da
insuficiéncia cardiaca).

Fonte: Inibicdo do SGLT2 na insuficiéncia cardiaca: pistas sobre os efeitos cardiacos?!

Apesar da vasta gama de beneficios cardioprotetores comprovados, 0s
mecanismos pelos quais exercem esses efeitos ainda s&o pouco
compreendidos; contudo, € evidente que vao além da promocdo da
glicosuria e da natriurese. Particularmente, em relagcdo aos mecanismos
cardiacos, parece que os efeitos iISGLT2 sado diretos e indiretos, como
hemodindmica cardiaca melhorada pelos efeitos natriuréticos, efeitos

vasculares por reducao darigidez arterial, melhora da energética cardiaca
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e metabolismo ceténico, hemoconcentracéo e eritropoiese, modificagao
do risco cardiovascular, reducdo dos efeitos antinflamatorios,
homeostase de ions miocardicos sendo a bomba Nat+/H+ papel
fundamental na manutencédo da contratilidade cardiaca e na reducéo da
oxidacdo nas mitocondrias, efeitos antifibroticos e modulacdo da
sinalizacdo de privacdo de nutrientes e da autofagia (uma via de
degradacdo mediada por lisossoma).

8. O uso do medicamento solicitado produzira um relevante acréscimo na
resposta terapéutica que justifique sua concessao judicial frente as politicas
publicas vigentes?

R.: Ndo se observou nos estudos realizados, que os efeitos benéficos séo
especificos de um medicamento, mas sim um efeito de classe
farmacologica da inibicdo de SGLT2i. Ambos os inibidores de SGLT2i
(dapagliflozina ou empagliflozina) sdo recomendados para pacientes com
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida ou preservada,
diabéticos ou néo, ja com dose maxima otimizada tolerada de
betabloqueador, antagonista da aldosterona, IECA/BRA ou
sacubitril/valsartana para reduzir desfechos cardiovasculares e
progressao da disfuncéao renal.

Ndo foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
possibilidade de significativo beneficio clinico, superioridade de eficacia
terapéuticacom o uso daempagliflozina em substituicado a dapagliflozina,
gue justifigue arelacéo de custo-beneficio.

A literatura cientifica ndo privilegia nenhum dos representantes dos
inibidores do cotransportador sodio-glicose 2 (SGLT2i) no tratamento poli
farmacolégico da insuficiéncia cardiaca (IC). Os farmacos sdao
intercambiaveis entre si.

9. O tratamento € considerado de uso continuo ou por tempo determinado? R.:
O tratamento farmacoldgico da insuficiéncia cardiaca é de uso continuo,
por tempo indeterminado.

IV. Sobre Aspectos Técnicos e Administrativos:
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10. O farmaco pleiteado é prescrito pelo nome genérico (Denominacdo Comum
Brasileira) ou apenas por marca comercial (Jardiance®), em desacordo com a
Lei N° 9.787/99? R.: Na documentacao apresentada, copia do relatério
para judicializacédo e copia de receituario médico datado de 16/10/2023, o
medicamento foi prescrito pelo nome comercial, Jardiance® 25 mg.

11. Qual o custo anual estimado do tratamento com base no Pregco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG) com aliquota zero?

R.: Conforme o pre¢co do medicamento Jardiance® publicado na lista de
preco maximo de venda ao governo (PMVG) publicada em 21/07/2026, o
preco de 30 comprimidos de Jardiance® 25 mg é de R$ 155,84. O custo
anual estimado é de R$ 1.870,08.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

12. Ha risco iminente de morte ou agravamento irreversivel do quadro clinico
caso o tratamento nao seja iniciado imediatamente?

R.: Conforme os elementos técnicos apresentados, a paciente ja esta em
tratamento poli farmacoldégico. A mesma tem indicacdo de manutencéo
do tratamento poli farmacolégico de suas morbidades. Nao foi
apresentado nenhum elemento técnico que permita afirmar risco
adicional devido a falta do uso da empagliflozina. Nado ha elementos
técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico da
empagliflozina em substituicdo a dapagliflozina, regularmente disponivel
narede publica. Os dois farmacos séo intercambiaveis entre si.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

historico de revascularizacdo e evolucdo com insuficiéncia cardiaca por
miocardiopatia dilatada isquémica e fibrilacao atrial, para a qual foi prescrito o
uso adicional continuo de empagliflozina 25 mg/dia por tempo indeterminado.
Consta além do uso do farmaco solicitado, o uso de metoprolol 100 mg duas
vezes/dia, enalapril 20 mg, digoxina, furosemida, espironolactona 25 mg,
gliclazida 60 mg, metformina 850 mg, alopurinol e sinvastatina 20 mg.

N&ao foram apresentados dados técnicos sobre avaliacdo da funcao
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cardiopulmonar e da funcdo renal da paciente. Ndo foram apresentados
elementos técnicos que permitam afirmar que a paciente foi submetida a
tratamento farmacoldgico otimizado para o manejo da insuficiéncia cardiaca, e
gue tenha apresentado refratariedade.

A otimizacdo do tratamento farmacoldgico da insuficiéncia cardiaca (IC)
implica a utilizacdo de medicamentos em conformidade com a estratégia
preconizada pelas diretrizes técnicas, na dose maxima tolerada, incluindo a
associacao sacubitril/valsartana como possivel substituto de um inibidor da ECA
(enzima conversora da angiotensina) ou ARA Il (antagonistas dos receptores da
angiotensina 1), se sua combinacdo for compativel com o perfil clinico do
paciente.

Jardiance® (empagliflozina): medicamento nao disponivel na rede
publica. E um antidiabético oral da classe dos inibidores do cotransportador de
sodio-glicose-2 (SGLT2i), mesmo grupo da dapagliflozina. Aempagliflozina € um
inibidor competitivo reversivel, altamente potente e seletivo do SGLT-2. A
empagliflozina é aprovada pela ANVISA para o tratamento dos pacientes adultos
com IC, independentemente da fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE)
para reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizacdes por IC e para
retardar a perda da fungao renal.

A empagliflozina, molécula pertencente a classe iSGLT2, com
apresentacdo em comprimido para administracao por via oral uma vez ao dia,
sem necessidade de titulacdo de dose, demonstrou relevantes efeitos
metabdlicos, cardiovasculares e renais, trazendo beneficio na evolucdo da
ICFEp e da ICFEIr, interferindo positivamente na histéria natural da doenca e
diminuindo eventos relacionados com a progressdo do quadro, como
internacdes por IC.

Os inibidores de SGLT2 foram inicialmente desenvolvidos para o
tratamento do diabetes mellitus tipo 2, porém, com a realizacdo dos estudos,
ficou claro que os inibidores de SGLT2 apresentavam uma série de beneficios
além do controle da glicemia.

Os SGLTs sdo uma familia de proteinas de canal que medeiam o
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transporte de glicose, osmalitos, ions e amino&cidos. Existem dois receptores
de interesse, 0 SGLT1 e 0 SGLT2. Os receptores SGLT1 s&o encontrados em
todo o corpo, incluindo rins, intestino, coragao, pulmdes e musculos esqueléticos,
enquanto os receptores SGLT2 estdo restritos aos rins, células alfa do pancreas
e cerebelo. O receptor SGLT2 é uma proteina de alta afinidade e alta capacidade,
com a habilidade de transportar ativamente glicose e sddio em uma proporcao
de 1:1 contra um gradiente de concentracéo, sendo responsavel por 80-90% da
reabsorcdo de glicose pelo organismo, em comparacdo com os 10-20%
facilitados pelos receptores SGLT1.!

Apbs a publicacdo de diversos estudos clinicos marcantes, como o estudo
com dapagliflozina em pacientes com insuficiéncia cardiaca e fracao de ejecéo
reduzida, o estudo com dapagliflozina para melhorar a qualidade de vida de
pacientes com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo preservada e o
estudo com empagliflozina em pacientes com insuficiéncia cardiaca crénica com
fracdo de ejecdo preservada, os inibidores do cotransportador sédio-glicose 2
(SGLT2) foram rapidamente incorporados como terapia guiada por diretrizes no
tratamento da insuficiéncia cardiaca.?

Uma vasta gama de evidéncias demonstra a eficacia da inibicdo do SGLT2
no tratamento da insuficiéncia cardiaca em todo o espectro da fracdo de ejecdo
do ventriculo esquerdo (FEVE), independentemente do estado diabético basal.
Ao contrario dos seus efeitos glicosuricos, a sua eficacia na melhoria dos
desfechos da insuficiéncia cardiaca ndo € atenuada pela diminuicdo da funcéo
renal. Além disso, os dados combinados dos estudos DAPA-HF e EMPEROR-
REDUCED demonstraram que os efeitos clinicos do farmaco sdo observados
relativamente rapido, com uma separacao precoce nas curvas de Kaplan-Meier
para mortalidade, observada nos primeiros ensaios de desfechos
cardiovasculares. Portanto, é improvavel que os efeitos observados sejam
meramente decorrentes da modificacdo de fatores de risco classicos, como
pressédo arterial, colesterol ou HbAlc, que normalmente levariam muito mais
tempo para modificar o risco no mundo real.!

Os inibidores de SGLT2 apresentam um efeito cardioprotetor
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demonstravel, inexplicavel pela sua capacidade de promover glicosuria e
natriurese. Diversas hipoteses surgiram ao longo dos anos, incluindo a
modificacdo do perfil de risco cardiovascular por meio da reducao de peso,
melhora da homeostase da glicose, controle da pressao arterial e efeito
natriurético; contudo, esses mecanismos nao explicam completamente os
potentes efeitos do farmaco demonstrados em ensaios clinicos randomizados
de grande escala. Outros mecanismos podem estar envolvidos, especificamente
a regulacao negativa de vias inflamatorias, a melhora da homeostase do sodio
no miocardio, a modulacdo de vias profibroticas e a ativacdo de vias de
sinalizacédo de privacdo de nutrientes que promovem o fluxo autofagico. Mais
estudos, tanto translacionais quanto experimentais, sd0 necessarios para
melhor compreender os complexos mecanismos pelos quais os inibidores de
SGLT2 exercem seus potentes efeitos cardiacos.?

As diretrizes técnicas atuais para o tratamento da insuficiéncia cardiaca,
consideram gue o uso dos inibidores SGLT2i é benéfico na reducéo de hospitalizagdes por IC e mortalidade
cardiovascular, independentemente da presenca de diabetes tipo 2 e da fracéo de ejegdo do ventriculo esquerdo. A
dose do inibidor do SGLT2i € uma dose fixa, e quando iniciada, deve ser mantida
por tempo indeterminado.

A indicacdo de uso continuo de um inibidor do cotransportador de sédio-
glicose-2 (SGLT2i) esta em conformidade com as diretrizes técnicas atuais
internacionais e nacional. Porém, observou nos estudos realizados, que os
efeitos benéficos ndo sdo especificos de um medicamento, mas sim um efeito
de classe da inibicao de SGLT2. Ambos os inibidores de SGLT2i (dapagliflozina
ou empagliflozina) sdo recomendados para pacientes com insuficiéncia cardiaca
com fracdo de ejecdo reduzida ou preservada, diabéticos ou néo, ja com dose
méaxima otimizada tolerada de betabloqueador, antagonista da aldosterona,
IECA/BRA ou sacubitril/valsartana para reduzir desfechos cardiovasculares e
progresséao da disfuncao renal.

No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos que
permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico da empagliflozina em

substituicdo a dapagliflozina, para otimizacdo do tratamento poli farmacologico
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da insuficiéncia cardiaca.

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questao clinica sobre potenciais efeitos de
uma tecnologia em saulde, para uma determinada condicdo. Para tanto, é
realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese
da questdo posta. Portanto, a conclusao “favoravel” ou “desfavoravel” diz
respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas sobre a metodologia
em foco e a indicacdo do seu custeio pelo poder publico ou saude suplementar,
levando em consideracao as opcdes disponiveis.

A afirmacéo de imprescindibilidade ou ndo de determinado tratamento em
detrimento de outro, requer avaliagao completa individualizada contextualizada.
Caso o juizo entender necessaria uma avaliacdo complementar no decorrer do

processo, ha a possibilidade / indicacdo de realizac&do de pericia médica.

IV — REFERENCIAS:

1) Inibicdo do SGLT2 na insuficiéncia cardiaca: pistas sobre os efeitos cardiacos?

Cardiology in Review 33 (6) :p 509 - 516 , novembro/dezembro de
2025 .| DOI: 10.1097/CRD.0000000000000637
https://www.ovid.com/jnls/cardiologyinreview/fulltext/10.1097/crd.0000000000000
637~sglt2-inhibition-in-heart-failure-clues-to-cardiac-effects

2) Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 10, de 13 de setembro de 2024. Aprova
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Fracao de Ejecao Reduzida.

3) Empagliflozina no tratamento da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo
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4) Titulo: Protocolo de Insuficiéncia Cardiaca Processo: HIAE 2. Assisténcia a
Saude 2.2 Cuidado do Paciente 2.2.19 Cuidados Especificos de Cardiologia.
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Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do
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