
Nota Técnica 72528

Data de conclusão: 13/04/2022 17:18:53

Paciente

Idade: 76 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Triunfo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: Juízo Federal da 2ª Vara Federal de Porto Alegre  

Tecnologia 72528

CID: I42 - Cardiomiopatias

Diagnóstico: Cardiomiopatias, Insuficiência cardíaca não especificada

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: DAPAGLIFLOZINA

Via de administração: VO
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Posologia: dapagliflozina 10 mg, 1cp via oral de manhã, uso contínuo

Uso contínuo? Sim

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Não

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: DAPAGLIFLOZINA

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: não está disponível

medicamento da mesma classe farmacológica. Entretanto, exemplares de todas as outras

classes farmacológicas indicadas para o tratamento da IC estão disponíveis (3).

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DAPAGLIFLOZINA

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: 105,84

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DAPAGLIFLOZINA

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: DAPAGLIFLOZINA

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A dapagliflozina é um medicamento

que inibe a ação do transportador SGLT2 (do inglês, sodium glucose linked transporter) nos

túbulos proximais dos rins. Essa inibição promove maior excreção de glicose urinária,

reduzindo a glicemia, promovendo perda de peso e reduzindo a retenção de fluidos (5). 

O uso de inibidores do SGLT2 foi associado à proteção cardiovascular em pacientes com DM2

e alto risco CV em ensaios clínicos estudando esta população, incluindo desfechos

relacionados à IC (5,6). Isso levou à hipótese de que estes medicamentos poderiam ser

benéficos em pacientes com IC, independentemente da presença de DM2.

De fato, um ensaio clínico randomizado (o estudo DAPA-HF) avaliou esta hipótese (7). Foram

incluídos 4.744 pacientes diagnosticados IC com classe II, III ou IV da NYHA e uma fração de

ejeção de 40% ou menos para receber dapagliflozina (em uma dose de 10 mg uma vez ao dia)

ou placebo, além da terapia recomendada. O desfecho primário foi um composto de

agravamento da IC (hospitalização ou uma visita urgente resultando em terapia intravenosa

para insuficiência cardíaca) ou morte cardiovascular. Além disso, os pacientes precisavam

apresentar níveis elevados de peptídeo natriurético N-terminal e estar em tratamento para IC

incluindo um iECA ou um BRA sacubitril-valsartana mais um beta-bloqueador, a menos que tal

uso fosse contra-indicado ou resultasse em efeitos colaterais inaceitáveis. O uso de um

antagonista do receptor mineralocorticóide também era encorajado. Ao longo de uma mediana

de 18,2 meses, o desfecho primário ocorreu em 386 de 2373 pacientes (16,3%) no grupo

dapagliflozina e em 502 de 2371 pacientes (21,2%) no grupo de placebo (RR 0,74; IC95% 0,65

a 0,85; P<0,001), resultando em um número necessário para tratar (NNT) de 21 pacientes para

obter um benefício. Um primeiro agravamento da insuficiência cardíaca ocorreu em 237

pacientes (10,0%) no grupo dapagliflozina e em 326 pacientes (13,7%) no grupo placebo (RR

0,70; IC95% 0,59 a 0,83). Morte por causas cardiovasculares ocorreram em 227 pacientes

(9,6%) no grupo dapagliflozina e em 273 pacientes (11,5%) no grupo placebo (RR 0,82; IC95%

0,69 a 0,98); 276 pacientes (11,6%) e 329 pacientes (13,9%), respectivamente, morreram de

qualquer causa (RR 0,83; IC95% 0,71 a 0,97). Os achados em pacientes com diabetes foram

semelhantes aos de pacientes sem diabetes. A frequência de eventos adversos relacionados à

depleção de volume, disfunção renal e hipoglicemia não diferiu entre os grupos de tratamento.

Uma revisão sistemática da literatura, publicada em 2021, também avaliou esta questão (8).

Foram incluídos nove ensaios clínicos randomizados e os desfechos primários avaliados foram

morte cardiovascular e hospitalização por IC. Foi observado que a dapagliflozina diminui

significativamente estes desfechos quando avaliados em conjunto (RR 0,75; IC95% 0,68 a

0,84), morte cardiovascular (RR 0,80; IC95% 0,68 a 0,93) e hospitalização por IC (RR 0,72;

IC95% 0,63 a 0,83).

 

 

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: diminuição dos desfechos

cardiovasculares, incluindo morte por causa cardiovascular e internação por insuficiência

cardíaca.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada
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Conclusão

Tecnologia: DAPAGLIFLOZINA

Conclusão Justificada: Favorável

Conclusão: O uso da dapagliflozina em pacientes que estão recebendo tratamento otimizado

para IC (como a parte autora) leva a redução de eventos cardiovasculares, incluindo

mortalidade e internação por IC. Além disso, análises econômicas realizadas em diversos

sistemas de saúde demonstraram que esta terapia é custo-efetiva.

 

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS-UFRGS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A parte autora apresenta laudo médico informando ser portador de

miocardiopatia dilatada e insuficiência cardíaca congestiva. Para tratamento destas condições

vem em uso de furosemida, losartana, carvedilol, rivaroxabana e dapagliflozina. Além disso,

está descrito que o paciente não tolerou o uso de espironolactona por elevação sérica dos

níveis de potássio. Esta nota técnica será sobre o uso da dapagliflozina no contexto de

pacientes com ICC sem diabete melito.

A insuficiência cardíaca (IC) é uma síndrome clínica caracterizada pela incapacidade do

coração bombear sangue de forma a atender às necessidades dos órgãos (1). Sua prevalência

estimada é de 1 a 2% da população adulta no mundo, aumentando para mais de 10% em

idosos. Após o diagnóstico de IC, a mortalidade em 5 anos pode ser até 65% (1,2). No Brasil,

dados de 2017 apontam para mais de 22 mil óbitos por esta síndrome (3).

A principal classificação da IC é conforme a fração de ejeção do ventrículo esquerdo, sendo

classificada como: IC com fração de ejeção reduzida (ICFER) quando a fração de ejeção é

inferior a 40%, IC com fração de ejeção intermediária (ICFEi) quando a fração de ejeção está

entre 40 e 49% e IC com fração de ejeção preservada (ICFEP) quando a fração de ejeção é

maior ou igual a 50%. Esta classificação é fundamental para a definição do tratamento da IC,

tendo em vista que todos os tratamentos farmacológicos ou não farmacológicos só

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 são relacionados à perda da capacidade funcional e intolerância ao exercício (falta de

ar e cansaço), além de sinais de retenção hídrica (como inchaço nas pernas, acúmulo de

líquido no pulmão, espaço pleural, fígado, membros inferiores, entre outros), culminando com
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piora na qualidade de vida, aumento do risco de hospitalização, e óbito (1–3). 

O tratamento farmacológico de primeira escolha para a ICFER com o objetivo da redução 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 II ou mais) após a prescrição destas três classes supramencionadas

nas doses recomendadas, uma das possibilidades terapêuticas é a substituição do IECA ou

BRA pelo sacubitril-valsartana (1,2,4).
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