Nota Técnica 27181

Data de conclusao: 18/02/2021 11:59:29

Paciente

Idade: 56 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Antbnio Prado/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: -
Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Caxias do Sul

Tecnologia 27181

CID: 150.0 - Insuficiéncia cardiaca congestiva
Diagnéstico: 150.0 Insuficiéncia cardiaca congestiva e 110 Hipertensao essencial (primaria).
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo Médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: Hemifumarato de Bisoprolol

Via de administracao: ORAL
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Posologia: Bisoprolol 5 mg continuo. Tomar 1 cp 1x ao dia VO.
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Hemifumarato de Bisoprolol

Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Estao disponiveis no
SUS diversos medicamentos da mesma classe farmacologica do farmaco pleiteado (carvedilol,
metoprolol, atenolol e propranolol).

Existe Genérico? -
Existe Similar? -

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Hemifumarato de Bisoprolol

Laboratério: TORRENT DO BRASIL LTDA

Marca Comercial: -

Apresentacao: Hemifumarato de Bisoprolol 5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 27,04

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: Hemifumarato de Bisoprolol
Dose Diaria Recomendada: 5mg/dia (1cp)
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: LISTA DE PRECOS DE MEDICAMENTOS - ANVISA

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Hemifumarato de Bisoprolol

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O hemifumarato de bisoprolol € um
farmaco da classe dos betabloqueadores de segunda geracédo. Age bloqueando seletivamente
0s receptores beta 1, presentes majoritariamente no coracao e rins, reduzindo pressao arterial,
frequéncia cardiaca e, consequentemente, 0 risco de arritmias ventriculares ou outras
complicagbes cardiacas (5).

Uma andlise que avaliou bases de dados da Noruega, Inglaterra e Alemanha, de pacientes
com insuficiéncia cardiaca, foram incluidos 6.010 pacientes ambulatoriais com IC estavel e
uma fracdo de ejecdo ventricular esquerda reduzida para os quais foi prescrito bisoprolol,
carvedilol ou metoprolol. Os pacientes foram pareados com relacdo aos equivalentes de dose e
escores de propensao para o tratamento com betabloqueador. Na analise univariavel da
amostra geral, bisoprolol e carvedilol foram ambos associados a mortalidade mais baixa em
comparag¢ao com succinato de metoprolol (razdo de riscos/HR 0,80 IC95% 0,71-0,91, P<0,01; e
HR 0,86 1C95% 0,78-0,94, P<0,01, respectivamente). Os pacientes com prescricdo de
bisoprolol ou carvedilol tiveram mortalidade semelhante (HR 0,94 1C95% 0,82-1,08, P=0,37).
No entanto, ndo houve associacdo significativa entre a escolha do betabloqueador e a
mortalidade por todas as causas em qualquer uma das amostras pareadas (HR 0,90 1C95%
0,76-1,06, P= 0,20; HR 1,10 1C95% 0,93-1,31, P=0,24; e HR 1,08 1C95% 0,95-1,22, P=0,26
para bisoprolol vs. carvedilol, bisoprolol vs. succinato de metoprolol e carvedilol vs. succinato
de metoprolol, respectivamente) (5).

Corroborando aos achados anteriores, uma metanalise, que comparou o0 uso do carvedilol, um
betabloqueador com acéo em beta 1 e beta 2, ao metoprolol, bisoprolol ou atenolol, inibidores
seletivos de beta 1, em pacientes com insuficiéncia cardiaca, foram incluidos 8 ensaios
clinicos, somando 4.563 pacientes. O que se observou foi que o carvedilol mostrou beneficio,
reduzindo significativamente a mortalidade por todas as causas quando comparado aos demais
farmacos (risco relativo/RR 0,85 1C95% 0,78-0,93, P<0,001) (6).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ver beneficios no item anterior.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: Hemifumarato de Bisoprolol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O uso de betabloqueadores na IC encontra amplo lastro em evidéncias que
demonstram seu beneficio na diminuicdo da mortalidade por todas as causas. Nao foram
encontradas evidéncias que sustentem a superioridade do bisoprolol frente ao carvedilol,
atenolol ou metoprolol, betabloqueadores disponiveis na rede publica de saude.

Ha evidéncias cientificas? Sim
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Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: NAT-jus/JFRS
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora apresenta laudo médico atestando diagnéstico de diabete
melito tipo 2 (insulino-dependente) e insuficiéncia cardiaca ha cinco anos. O laudo também cita
presenca de comorbidades: hipertensao arterial, obesidade e suspeita de glaucoma. Ja fez uso
de metformina e glibenclamida e, de acordo com o médico assistente, mesmo quando
administrados em doses otimizadas, a autora permaneceu com valores glicémicos elevados,
variando entre 400 e 500mg/dL em jejum. O controle glicémico foi alcangado quando iniciou o
uso de dapagliflozina 10 mg, mantendo-se em 140 mg/dL. Também experimentou tratamento
com atenolol para o controle da insuficiéncia cardiaca e hipertensdo arterial, sem alcancar
controle pressérico ou dos sintomas vasculares, que s6 foram alcancados apés inicio de
tratamento com bisoprolol 5 mg. Neste contexto, é pleiteado tratamento com dapagliflozina e
bisoprolol, com o objetivo de reduzir e evitar eventos cardiovasculares e complicagdes
microvasculares do diabete (retino e nefropatia). Esta nota refere-se ao pleito de bisoprolol.

A insuficiéncia cardiaca (IC) € uma sindrome clinica caracterizada pela incapacidade do
coracdo bombear sangue de forma a atender as necessidades dos 6rgaos (1). Sua prevaléncia
estimada é de 1 a 2% da populacao adulta no mundo, aumentando para mais de 10% em

Pagina 4 de 5


http://paperpile.com/b/W5UE20/GRyd
http://paperpile.com/b/W5UE20/GRyd
http://paperpile.com/b/W5UE20/GRyd
http://paperpile.com/b/W5UE20/sAkU
http://paperpile.com/b/W5UE20/sAkU
http://paperpile.com/b/W5UE20/sAkU
http://dx.doi.org/10.1093/eurheartj/ehw128
http://paperpile.com/b/W5UE20/aTrb
http://paperpile.com/b/W5UE20/aTrb
http://paperpile.com/b/W5UE20/aTrb
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Diretrizes/Relatrio_diretrizes_brasileiras_ICC.pdf
http://paperpile.com/b/W5UE20/M8vZ
http://paperpile.com/b/W5UE20/M8vZ
http://paperpile.com/b/W5UE20/M8vZ
http://paperpile.com/b/W5UE20/M8vZ
http://paperpile.com/b/W5UE20/M8vZ
https://paperpile.com/c/W5UE20/GRyd

idosos. ApOs o diagndéstico de IC, a mortalidade em 5 anos pode ser até 65% (1,2). No Brasil,
dados de 2017 apontam para mais de 22 mil 6bitos por esta sindrome (3).

A principal classificacdo da IC é conforme a fracdo de ejecao do ventriculo esquerdo, sendo
classificada como: IC com fracdo de ejecao reduzida (ICFER) quando a fracdo de ejecéo é
inferior a 40%, IC com fracdo de ejecao intermediaria (ICFEi) quando a fracédo de ejecao esta
entre 40 e 49% e IC com fracdo de ejecéo preservada (ICFEP) quando a fracdo de ejecao é
maior ou igual a 50%. Esta classificacdo é fundamental definicdo do tratamento da IC, tendo
em vista que todos os tratamentos farmacoldgicos ou nédo farmacolégicos s6 demonstraram
melhora na sobrevida para os pacientes com ICFER. Pode ser ainda classificada conforme a
gravidade dos sintomas, através da escala da NYHA. Seus principais sintomas sao
relacionados a perda da capacidade funcional e intolerancia ao exercicio (falta de ar e
cansaco), além de sinais de retencdo hidrica (como inchago nas pernas, acumulo de liquido no
pulmao, espaco pleural, figado, membros inferiores, entre outros), culminando com piora na
qualidade de vida, aumento do risco de hospitalizacdo, e 6bito (1-3).

O tratamento farmacoldgico de primeira escolha para a ICFER com o objetivo da reducédo de
mortalidade compreende: um inibidor da enzima conversora da angiotensina (IECA) ou um
bloqueador do receptor da angiotensina (BRA), um betabloqueador e um antagonista da
aldosterona em doses otimizadas. Para aqueles pacientes que persistem com sintomas da IC
(classe funcional da NYHA Il ou mais) ap6s a prescri¢cao destas trés classes supramencionadas
nas doses recomendadas, uma das possibilidades terapéuticas é a substituicdo do IECA ou
BRA pelo sacubitril-valsartana (1,2.4).
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