Nota Técnica 83285

Data de conclusao: 05/07/2022 18:25:20

Paciente

Idade: 86 anos
Sexo: Masculino

Cidade: ll6polis/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -
Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Lajeado

Tecnologia 83285

CID: 125.2 - Infarto antigo do miocardio

Diagnéstico: Infarto antigo do miocardio, Miocardiopatia isquémica, Doenca cardiovascular
aterosclerotica, e IFlutter e fibrilagdo atrial

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: VALSARTANA
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Via de administracao: VO

Posologia: valsartana 80 mg, 1 comprimido ao dia

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

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
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: VALSARTANA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: para tratamento de
HAS, o SUS tem diversos medicamentos disponiveis, inclusive farmacos da mesma classe
farmacologica da valsartana (esta disponivel a losartana). Existem ainda exemplares das
principais classes farmacologicas para o tratamento da HAS no SUS: IECA, diuréticos
tiazidicos, ARA-II, BCC e betabloqueadores. Para tratamento de IC e de cardiopatia isquémica
também estéo disponiveis diversos farmacos.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: VALSARTANA

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 26,64

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: VALSARTANA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: VALSARTANA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A valsartana é um farmaco da
classe dos ARA-II porque seu mecanismo de agao envolve a inibicao do eixo hormonal renina-
angiotensina-aldosterona, o que promove, em ultima analise, vasodilatacdo, diminuicdo da
retencéo do sodio e dgua e reducado dos niveis da pressao arterial (PA) (13). Essa classe de
farmacos estd indicada para o tratamento da HAS e também para outras doencas
cardiovasculares como cardiopatia isquémica, insuficiéncia cardiaca e doenca renal crbnica.
Para o tratamento de HAS, diretrizes atuais sugerem o tratamento combinado com dois anti-
hipertensivos de classes diferentes quando os niveis da pressao arterial sistélica e diastélica
estédo, respectivamente, 20 mmHg e 10 mmHg acima do alvo (3,4). No caso de indicada
inicialmente monoterapia (tratamento com um s6 farmaco), deve ser considerada
posteriormente a associacdo de farmaco de outra classe caso o risco cardiovascular seja
elevado e/ou nao tenha havido sucesso no controle pressérico com o primeiro medicamento.
As classes farmacoldgicas iniciais (dentre os IECA, ARA-Il, BCC e diuréticos tiazidicos e, em
situacdes especiais, os betabloqueadores) devem ser escolhidas conforme as caracteristicas
do paciente, seu perfil de beneficios e efeitos adversos, ndo havendo superioridade absoluta
de uma classe farmacoldgica sobre outra na reducado global de eventos cardiovasculares e
Obitos. As diretrizes também n&o se posicionam sobre superioridades de algum farmaco dentro
da classe dos ARA-II, sendo todas as opc¢bes consideradas igualmente eficazes com ajuste
posologico.

A valsartana também foi estudada no contexto da cardiopatia isquémica. O estudo Valiant (1),
citado pelo prescritor, foi um ensaio clinico randomizado, duplo cego, multicéntrico, controlado
por tratamento ativo, que incluiu pacientes maiores de 18 anos tivessem sofrido infarto agudo
do miocardio (entre 0,5 e 10 dias antes), complicado por sinais clinicos ou radiolégicos de
insuficiéncia cardiaca e/ou evidéncia de disfuncdo sistolica ventricular esquerda. O estudo
randomizou pacientes na propor¢ao 1:1:1 para receber valsartana em monoterapia, associagao
de valsartana + captopril, ou captopril em monoterapia. O estudo previa duas comparacoes
primarias: valsartana versus captopril e valsartana mais captopril versus captopril. Ainda, caso
a valsartana nao se mostrasse superior ao captopril, a ndo inferioridade do valsartana em
relacdo ao captopril seria avaliada de acordo com modelo pré-estabelecido. A analise final
considerou dados de 14.703 pacientes (4.909 no grupo valsartana, 4.885 no grupo valsartana e
captopril e 4.909 no grupo captopril), com duracdo mediana do acompanhamento de 24,7
meses, totalizando 29.226 pacientes-ano cumulativos. A mortalidade por qualquer causa e a
mortalidade por causa especifica foram semelhantes nos trés grupos de tratamento; a taxa do
desfecho secundario composto (morte por causas cardiovasculares, infarto do miocardio
recorrente ou hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca) também foi semelhante nos trés
grupos. Como o valsartana nao pode ser considerado superior ao captopril, foram realizadas
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analises pré-especificadas para testar a nao inferioridade, e valsartana mostrou-se néao inferior
ao captopril nas andlises por intencao de tratar e por protocolo para o desfecho mortalidade.
ApOs consulta a tabela CMED e considerando a prescri¢cao disponivel, foi elaborada a tabela
acima estimando o custo de um ano de tratamento.

No tratamento da HAS, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do sistema
de saude britanico recomenda o uso de IECA ou ARA-Il como tratamento inicial, sem
recomendacao de tratamento inicial combinado ou com polipilula (14). A Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health (CADTH) realizou revisao para comparacgao de eficacia entre
os diferentes representantes dos ARA-II, sem encontrar evidéncia indicando o uso preferencial
de algum dos exemplares desta classe farmacologica (15). Sugeriu-se, entdo, que a escolha do
farmaco deve basear-se na experiéncia clinica e no custo.

No tratamento de pacientes com infarto agudo do miocardio prévio e sinais de insuficiéncia
cardiaca ou disfuncéo ventricular, uma vez que nao ha evidéncia de superioridade do farmaco
pleiteado, ndo cabem comparagdes de custo-efetividade, apenas de custo-minimizagédo ou
comparacao de disponibilidade. Com isso posto, ressalta-se que o farmaco ao qual a opgao
pleiteada demonstrou nao inferioridade (captopril) esta disponivel no SUS.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: no tratamento de hipertensao arterial,
reducdo pressoérica com equivaléncia a outros representantes da classe e sem evidéncia de
superioridade em relacdo a outros farmacos disponiveis no SUS. No tratamento de pacientes
com infarto agudo do miocardio prévio e sinais de insuficiéncia cardiaca ou disfungcao
ventricular, reducao de eventos cardiovasculares em equivaléncia ao uso de captopril.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: VALSARTANA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Néo ha evidéncias de que a valsartana € superior em relacdo aos outros anti-
hipertensivos considerados de primeira escolha para o tratamento da HAS disponibilizados pelo
SUS, incluindo a losartana (farmaco da mesma classe), e ndo ha evidéncia de que o caso em
tela tenha esgotado as opgdes disponiveis no sistema publico. No contexto da cardiopatia
isquémica, a evidéncia para prescricdo embasa-se em apenas um estudo que demonstrou
somente equivaléncia a opg¢ao ja disponivel no SUS.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Segundo laudo médico, o paciente apresenta os diagnosticos de
fibrilacdo atrial; doenca cardiovascular isquémica, ja tendo apresentado infarto do miocardio
previamente, e tendo realizado cirurgia de revascularizacdo do miocardio; e ainda doenca
valvar, com realizagc&o de cirurgia de troca valvar em 2004 (n&o ha maiores informacgdes sobre
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qual patologia especifica e qual correcao realizada). Em laudo médico (Evento 6, LAUDO2,
Pagina 1) descreve-se que a indicacdo de valsartana é “opcéo clinica de especialista que
acompanha o paciente”, e ha descricdo de episoddios de hipotensdo com uso prévio de
hidroclorotiazida e losartana, e de ter apresentado picos pressoéricos (descompensagao) com
uso prévio de captopril ou enalapril. O mesmo laudo cita o estudo Valiant (1) e descreve que o
farmaco € indicado para melhorar a sobrevida apds infarto do miocardio em pacientes
clinicamente estaveis com sinais, sintomas ou evidéncia radiologica de insuficiéncia ventricular
esquerda e/ou com disfuncdo sistélica ventricular esquerda (embora, pelas informagdes do
processo, nao seja possivel depreender que o paciente apresente insuficiéncia cardiaca ou
disfungcao ventricular). Essa nota versara sobre o pleito da manutencéo do uso de valsartana.
A hipertensdo arterial sistémica (HAS) € uma condicdo clinica caracterizada por niveis
elevados de pressdo arterial de maneira sustentada (2—4). E um dos principais fatores de risco
para o derrame e outras doencas cardiovasculares (infarto, insuficiéncia renal cronica, perda de
visdo, doencas das valvulas cardiacas, doencas da aorta e artérias periféricas) (5), e seu
controle adequado € um dos pilares na prevencao secundaria da doencga cerebrovascular (3,5).
Uma reducédo de 10 mmHg na pressao arterial sistdlica ou de 5 mmHg na pressao arterial
diastélica esta associada com reducgdes significativas de 10 a 15% na mortalidade por todas as
causas, 35% dos AVCs, 20% dos infartos e 40% da incidéncia de insuficiéncia cardiaca (4,6).
As diretrizes de manejo da HAS concordam que o tratamento da HAS envolve medidas né&o-
farmacologicas (como dieta hipossddica e exercicio fisico) associado a tratamento
farmacologico (3.4). Os medicamentos de escolha como tratamento inicial sdo das classes dos
inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA), diuréticos tiazidicos, antagonistas do
receptor da angiotensina Il (ARA-Il) e bloqueadores dos canais de célcio (BCC) e, em alguns
casos especificos, os betabloqueadores.

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 populagdo adulta no mundo, aumentando para mais de 10% em
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 Obitos por esta sindrome. O diagnéstico é
realizado através de histdria clinica pregressa, exame fisico e exames complementares. Entre
0s meios que auxiliam o diagndstico estdo os escores, radiografia de torax, eletrocardiograma
de repouso, ecocardiografia e dosagem sérica de peptideos natriuréticos BNP ou porcédo N-
terminal (NT-proBNP) (3).

A doenca arterial coronariana (DAC), ou cardiopatia isquémica, se caracteriza por obstrugao
nas artérias coronarias por placas de aterosclerose (7). Atualmente, € a principal causa de
Obitos no Brasil e no mundo (2). Suas principais manifestagcdes clinicas sdo a angina (que
tipicamente se manifesta com dor no peito aos esforcos fisicos) e o infarto agudo do miocéardio
(IAM) (7.8). O tratamento da cardiopatia isquémica envolve manter habitos de vida saudaveis, o
uso de medicamentos antiplaquetarios (sendo o ticagrelor um dos seus exemplares),
medicamentos destinados ao controle do colesterol, hipertensao, diabetes e outros fatores de
risco e, em alguns casos, especialmente quando ha IAM, procedimentos de revascularizagéo
miocardica através de angioplastia de artérias coronarias com implante de stent ou cirurgia de
revascularizacdo miocardica com pontes de mamaria e safena (8,9). Para aqueles casos em
que ha angioplastia coronaria com implante de stent, estd indicado o uso de dois
antiplaquetarios combinados, sendo um deles o AAS e o0 segundo podendo ser escolhido um
dos seguintes: ticagrelor, prasugrel ou clopidogrel. O periodo minimo do uso de dois
antiplaquetarios associados pode variar de um més a um ano, dependendo do motivo da
indicacdo do procedimento e o tipo de stent implantado; ap6s um ano, estd indicada a
manutenc¢ao somente do AAS na maior parte dos casos (8.9).
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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 classificacédo é fundamental para o tratamento da IC, tendo em vista
que todos os tratamentos farmacologicos ou néo farmacoloégicos 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 séo relacionados a perda da
capacidade funcional e intolerdncia ao exercicio (falta de ar e cansacgo), além de sinais de
retencé@o hidrica (como inchago nas pernas, acumulo de liquido no pulmao, espacgo pleural,
figado, membros inferiores, entre outros), culminando com piora na qualidade de vida, aumento
do risco de hospitalizacéo, e obito (10-12).

O tratamento farmacol6gico objetiva a melhora clinica, aumento da capacidade funcional e
reducéo de comorbidades, podendo ser utilizado de forma combinada e em doses otimizadas
qguando indicado. Conforme a Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Cronica, o tratamento
de primeira escolha para a IC compreende um inibidor da enzima conversora da angiotensina
(IECA) ou um bloqueador do receptor da angiotensina (BRA). Pacientes que apresentam
intolerancia ou contraindicacéo ao uso de IECA podem utilizar um antagonista do receptor da
angiotensina 1l (ARA 1l), e pacientes que seguem sintomaticos pode ser utilizado um
antagonista da aldosterona em doses otimizadas (1). Outras alternativas terapéuticas para
pacientes que persistem com sintomas da IC estao a hidralazina, nitratos, digitalicos, diuréticos,
ivabradina, sacubitril e valsartana (10—-12). Adicionalmente, medidas n&do medicamentosas,
relacionadas a restricdo de sodio, restricdo hidrica, reducdo de peso e pratica de atividade
fisica, consistem em componente terapéutico relevante e devem ser estimuladas nestes

pacientes (10—12).
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