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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
CAMARA/VARA: Segunda Vara
COMARCA: Boa Esperanga
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2024.0004940
IDADE: 75 anos Sexo: masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): E11, 150, 120
PEDIDO DA AGAO: Empagliflozina ou Dapagliflozina 10 mg/dia
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo farmacoldgica especifica, para
otimizacdo do tratamento da insuficiéncia cardiaca e da diabetes mellitus tipo
2 (DM2).
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Necessitada os medicamentos Jardiance® (empagliflozina)10 mg e Forxiga®

(dapagliflozina) 10 mg? R.: Gentileza reportar-se as consideragoes abaixo.
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de insuficiéncia coronariana (n&o especificada), insuficiéncia
cardiaca (n&o classificada) e diabetes mellitus tipo 2, para o qual foi prescrito
0 uso adicional continuo por tempo indeterminado de empagliflozina 10
mg/dia ou dapagliflozina 10 mg/dia.

Nao foram apresentados dados do monitoramento glicémico, da funcao
cardiaca e da insuficiéncia coronariana, que permitam fazer a classificacédo
da gravidade / grau de insuficiéncia cardiaca apresentada pelo paciente.
Esses dados s&o essenciais para avaliagao da imprescindibilidade ou ndo do
uso adicional do farmaco especifico (empagliflozina ou dapagliflozina), para o
tratamento do paciente conforme diretrizes técnicas atuais.

N&do € possivel avaliar se 0 mesmo preenche ou né&o os critérios
técnicos estabelecidos pela Sociedade Brasileira de Cardiologia e diretrizes
internacionais, e/ou os critérios técnicos estabelecidos nos protocolos clinicos

do SUS para o tratamento da insuficiéncia cardiaca e da diabetes mellitus
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tipo 2.
Para a avaliagao de imprescindibilidade de uso adicional dos farmacos,

ndo basta a simples informacdo do diagndéstico das doencas apresentadas.

“A insuficiéncia cardiaca (IC) € uma sindrome clinica frequente que
representa a etapa final de diferentes cardiopatias e constitui um grave
problema de saude publica. A sindrome da IC pode manifestar-se
clinicamente nos ambulatorios como edema de extremidades e dispneia aos
esforgos com inicio gradual ou entdo pode manifestar-se de forma aguda,
como insuficiéncia respiratéria por congestdo pulmonar requerendo
hospitalizagdo. Em relacéo a presenca ou néo de disfungdo ventricular, a IC
pode ser classificada como IC com fragdo de ejecdo reduzida (ICFEr) ou
como IC de fragdo de ejegcéo preservada (ICFEp).

O diagnostico de IC pode ser suspeitado com base em critérios
clinicos, apoiado em exames complementares de baixa complexidade, como
radiografia de térax e eletrocardiograma. A confirmagdo diagndstica é
realizada pela combinagdo de critérios clinicos e, geralmente, por um teste
né&o invasivo capaz de avaliar a fungdo cardiaca sistolica e diastdlica, como a
ecocardiografia transtoracica bidimensional. A ecocardiografia consagrou-se
como método acurado para estabelecer o diagnoéstico de IC, além de sugerir
possivel etiologias e possibilitar o diagndstico diferencial’. ()

A insuficiéncia cardiaca inclui uma ampla variedade de cenarios
clinicos, desde pacientes com fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo
(FEVE) normal = 50%, aqueles com contratilidade do miocardio reduzida
(FEVE =< 40%).

Com base na FEVE, a insuficiéncia cardiaca é classificada como:

* |IC com FE reduzida (ICFEr): quando a FE < 40%;

* IC com FE melhorada: quando a FE era < 40% e no
seguimento ficou > 40%;

« |IC com FE levemente reduzida: quando entre 41 e 49% e
evidéncia de aumento das pressdes de enchimento ventricular;

* |C com FE preservada (ICFEP): quando = 50% e evidéncia de
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aumento das pressdes de enchimento ventricular.

A Portaria Conjunta n° 17/SAES/SCTIE/MS, de 18 novembro de 2020,
que aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnostico e Tratamento da
Insuficiéncia Cardiaca com Fracado da Ejecdo Reduzida, em seu Artigo 3° diz
que: “Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua
competéncia e pactuacdes, 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°.”

Componente Especializado: Os medicamentos do componente

especializado de assisténcia farmacéutica (CEAF), visa garantir no ambito do
SUS, o acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso crbénico prolongado, com alto custo unitario, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, e cujo
fornecimento ao paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

O acesso aos medicamentos do componente especializado, com
dispensacgdo através de protocolo, ocorre nas Farmacias das Regionais de
Saude, mediante deferimento de processo administrativo de solicitacao de
medicamento. Os medicamentos de alto custo de uso continuo devem ser
cadastrados no Programa de Medicamentos Excepcionais. Por causa do
custo elevado, sua dispensagado segue regras e critérios especificos, como
diagnostico, monitorizagdo/ acompanhamento, esquemas terapéuticos, entre
outros.

O tratamento da insuficiéncia cardiaca envolve a agao coordenada de
equipe multidisciplinar com a adogcao de condutas medicamentosas e nao
medicamentosas. A farmacoterapia para a modulacdo do sistema renina-
angiotensina-aldosterona e do sistema nervoso simpatico é a pedra angular
do tratamento da IC, juntamente com as medidas n&do farmacolégicas. O

tratamento _medicamentoso requer o uso concomitante de farmacos de

diversas classes farmacolbgicas em doses adequadas/ajustadas até a dose
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alvo.

Os trés objetivos principais no tratamento de pacientes com ICFEr sao:
reducado da mortalidade, prevencao de hospitalizagcdes recorrentes devido a
piora da IC e melhora do quadro clinico, da capacidade funcional e da
qualidade de vida.

De acordo com o novo guideline para o tratamento da insuficiéncia
cardiaca do American College of Cardiology e American Heart Association
2022, quatro classes de medicagdes sao fundamentais para o tratamento dos
pacientes com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecéo reduzida (ICFEr),
entre essas classes, inclui-se um novo grupo, o grupo dos inibidores do
cotransportador de sddio-glicose-2 (SGLT2i).

As quatro classes de farmacos fundamentais no tratamento da
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejegcdo reduzida sdo: inibidores do
receptor de angiotensina-neprilisina (ARNi), inibidores da enzima conversora
da angiotensina (IECA) ou bloqueadores dos receptores da angiotensina (Il)
(BRA) isoladamente. Betabloqueadores (bisoprolol, carvedilol, succinato de
metoprolol de liberagédo prolongada). Os betabloqueadores ndo tém efeito de
classe e apenas esses trés tém beneficio comprovado em estudos para a
reducao de mortalidade. Antagonistas dos receptores de mineralocorticoides
(MRAS) espironolactona ou eplerenona.

As trés classes de medicamentos tem doses alvos especificas. Os
medicamentos podem ser iniciados simultaneamente ou sequencialmente
com sequéncia guiada por fatores clinicos ou outros, sem necessidade de
atingir a dosagem alvo antes de iniciar a proxima medicagdo. As doses
devem ser tituladas com o tempo e a depender da tolerancia do paciente até
a dose alvo ou a maxima dose tolerada.

Inibidores do cotransportador de sédio-glicose-2 (SGLT2i):

Em pacientes com ICFEr cronica sintomatica, os SGLT2i sé&o
recomendados para reduzir a hospitalizacdo por IC e a mortalidade
cardiovascular, independentemente da presenca de diabetes tipo 2. A dose

do inibidor do SGLT2i € uma dose fixa, deve ser iniciada e mantida. Os
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SGLT2i apresentam risco aumentado para infecgbes genitais e do trato
urinario, além de possuirem restricdo para pacientes com disfuncdo renal
moderada ou grave (com TFG estimada persistentemente inferior a 45
mL/min/1,73 m2), devido a agao diurética.

Empagliflozina ou Dapagliflozina para o tratamento da insuficiéncia

cardiaca: Os inibidores de SGLT2i, também chamados gliflozinas, s&o uma
classe de agentes antidiabéticos que atuam inibindo a co-reabsorgdo de
sddio e glicose nos tubulos proximais. O efeito de reduzir os niveis séricos de
glicose dessa classe de hipoglicemiantes orais depende da quantidade de
glicose que alcanga o tubulo proximal e a extens&o de inibigdo da reabsorgéo
de glicose pelo rim. Além do controle glicémico, eles apresentam outras
propriedades pleiotropicas, incluindo efeitos sobre o peso corporal, presséo
arterial e lipidios.

Os inibidores de SGLT2 empagliflozina, canagliflozina e dapagliflozina
demonstraram reduzir hospitalizagées por IC em pacientes com diabetes e

alto risco cardiovascular. A evidéncia cientifica disponivel aponta que ndo ha

diferenca _entre dapagqliflozina e empagliflozina. As medicacdes sao

intercambiaveis entre si.

As diretrizes atuais recomendam o uso de dapaglifiozina ou
empagliflozina em pacientes com ICFEr sintomaticos, diabéticos ou nao, ja
com dose maxima otimizada tolerada de betabloqueadores (carvedilol,
metoprolol e bisoprolol), antagonista da aldosterona (espironolactona),
inibidores da ECA (enalapril), bloqueadores de receptores de angiotensina
(losartana) ou inibidores da neprilisina e antagonistas dos receptores de
angiotensina Il (sacubitiril, valsartana).

“O Plenario da CONITEC, em sua 109% Reunido Ordinaria, no dia 08
de junho de 2022, deliberou por unanimidade recomendar a incorporagdo da
dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca com fragdo de eje¢cédo reduzida (FEVE < 40%), NYHA
II-1V e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da Enzima

Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da
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Angiotensina Il (ARA 1l), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do

receptor de mineralocorticoides, conforme Diretrizes do Ministério da Saude”.
(7)
A indicacdo do uso adicional da empagliflozina ou da dapagliflozina

para o tratamento poli farmacologico da insuficiéncia cardiaca esta previsto
nas diretrizes técnicas atuais da Sociedade Brasileira de Cardiologia, do
American College of Cardiology e American Heart Association de 2022.

Dapaglifiozina para o tratamento da diabetes mellitus tipo 2:

Atualmente existem oito classes distintas de antidiabéticos orais
comercializadas no Brasil. Para o tratamento farmacolégico da DM2, o SUS
disponibiliza através do componente basico de assisténcia farmacéutica,
opgdes de terapéuticas farmacoldgicas protocolares eficazes para o
tratamento de todas as fases evolutivas da diabetes mellitus. Disponibiliza
medicamentos antidiabéticos orais das classes das: sulfonilureias
(Glibenclamida 05 mg/comp. e Gliclazida 30 e 60 mg/comp.), biguanidas
(Cloridrato de metformina 500 e 850 mg/comp.); e mais recentemente da

classe dos medicamentos inibidores da SGLT2i (Dapagliflozina 10 mg/comp.,

componente especializado). Além dos farmacos antidiabéticos orais, o

sistema publico disponibiliza também as insulinas (humana regular e NPH
100 Ul/ml).

Em margo/2023 a CONITEC recomendou a ampliacédo do fornecimento

da dapagliflozina para pacientes com diabetes mellitus tipo 2, com alto risco

de desenvolver doenca cardiovascular ou com doenca cardiovascular
estabelecida e idade entre 40 e 64 anos.

Diversas agéncias internacionais de avaliagdo de tecnologia em saude
estudaram a incorporagao dos inibidores de SGLT2i ao arsenal terapéutico
de manejo do DM2. As agéncias NICE (Inglaterra), CADH (Canada), PBAC
(Australia) e SMC (Escécia) recomendam a utilizagdo de medicamentos
dessa classe como terapia de intensificacdo e/ou monoterapia, de forma
independente da idade do paciente.

A Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Saude (SUS) é

estruturada em trés Componentes: Basico, Estratégico e Especializado. A
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forma de organizagdo e financiamento, os critérios de acesso e o elenco de
medicamentos disponiveis é especifico para cada um dos Componentes. Os
medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencgas
contempladas pelo Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) estdo divididos em trés grupos com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacgao distintas.

A dapagliflozina esta disponivel na rede publica sob protocolo, para o
tratamento poli farmacologico da diabetes mellitus tipo 2 e da insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida. Esta contemplado através do
componente especializado de assisténcia farmacéutica, no grupo 2. Constam
no grupo 2 os medicamentos para os quais o financiamento, aquisi¢ao,
programacao, armazenamento, distribuicao e dispensacao é
responsabilidade das Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito
Federal.

Considerando os elementos técnicos apresentados nédo é possivel
afirmar que o paciente preenche os critérios técnicos previstos nas diretrizes
atuais para o uso adicional da empagliflozina ou da dapagliflozina para o
tratamento otimizado da ICFEr. A dapagliflozina esta disponivel na rede
publica sob protocolo, para o tratamento poli farmacoldégico da diabetes
mellitus tipo 2 e da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida
(ICFEr). Esta contemplado através do componente especializado de
assisténcia farmacéutica, no grupo 2. Constam no grupo 2 os medicamentos
para os quais o financiamento, aquisi¢cdo, programacao, armazenamento,
distribuicdo e dispensacao é responsabilidade das Secretarias de Saude dos
Estados e do Distrito Federal.

Em relacdo ao uso da dapagliflozina em terapia combinada para o
tratamento farmacolégico da diabetes mellitus 2 (DM2), a indicacédo esta em
conformidade com as diretrizes técnicas atuais e com a decisdo da CONITEC

em margo/2023, que recomendou a ampliagdo do fornecimento da

dapadliflozina para pacientes com DM2, com alto risco de desenvolver

doenca cardiovascular ou com doenca cardiovascular estabelecida e idade
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entre 40 e 64 anos.

IV — REFERENCIAS:
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tratamento de diabete melito tipo 2 (DM2) em pacientes com necessidade de
segunda intensificacdo de tratamento e alto risco para desenvolver doenca
cardiovascular (DCV) ou com DCV ja estabelecida e idade entre 40-64 anos,
conforme Protocolo Clinico do Ministério da Saude.
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2019.
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pareceres-referenciais/notas-tecnicas-farmaceuticas/2020/empagliflozina-nota-t-

cnica-n-8822020-cgjudsegabsems.pdf
16) Empagliflozina para o tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 e

doenga cardiovascular estabelecida. Relatério de recomendagcdo CONITEC N°
403/2018.

http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/
Relatorio_Empagliflozina_ DM2eDoencaCardiovascular.pdf
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http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Empagliflozina_DM2eDoencaCardiovascular.pdf
http://antigo-conitec.saude.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatorio_Empagliflozina_DM2eDoencaCardiovascular.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/conjur/demandas-judiciais/banco-de-pareceres-referenciais/notas-tecnicas-farmaceuticas/2020/empagliflozina-nota-t-cnica-n-8822020-cgjudsegabsems.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/conjur/demandas-judiciais/banco-de-pareceres-referenciais/notas-tecnicas-farmaceuticas/2020/empagliflozina-nota-t-cnica-n-8822020-cgjudsegabsems.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/conjur/demandas-judiciais/banco-de-pareceres-referenciais/notas-tecnicas-farmaceuticas/2020/empagliflozina-nota-t-cnica-n-8822020-cgjudsegabsems.pdf
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2020/09/1121191/relatorio_524_empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitu_SwzkaND.pdf
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2020/09/1121191/relatorio_524_empagliflozina_e_dapagliflozina_diabetes_mellitu_SwzkaND.pdf
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