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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

CLORIDRATO DE PRASUGREL PARA REDUCAO
DE EVENTOS ATEROTROMBOTICOS EM
PACIENTES DIABETICOS COM SINDROME

CORONARIANA AGUDA QUE REALIZARAM
ANGIOPLASTIA CORONARIANA PRIMARIA
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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que e a sindrome coronariana aguda?

A Sindrome Coronariana Aguda (SCA) é um conjunto
de sintomas ocasionados pelo blogueio repentino na arté-
ria coronariana (responsavel por fornecer sangue rico em
oxigénio para o coracao). Os coagulos (trombos) sao as
causas mais comuns desse bloqueio. Quando 0 coracao
tem o fornecimento de sangue interrompido, o tecido car-
diaco pode morrer, ocasionando o ataque cardiaco (tam-
bém chamado de infarto do miocardio). As consequéncias
da SCA variam de acordo com o tamanho, a localizagao e

/
/ Fluxo do sangue
/ desobstruido

Fluxo do sangue
obstruido por trombo
(coagulo)
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a duracao do bloqueio da arteria coronariana. Além disso,
eventuals danos permanentes ou sequelas dependem da
quantidade e do tipo de tecido cardiaco afetado pela falta
de sangue.

A SCA é classificada em trés tipos: a Angina Instavel (Al),
caracterizada por dor no perto repentina ou que val aumen-
tando em intensidade, duracao e frequencia; o infarto agudo
do miocardio sem elevagao do segmento ST (IAMSST), que
¢ 0 ataque cardiaco no qual nao existe alteragao tipica no
exame de eletrocardiograma (ECG); e o infarto agudo do mio-
cardio com elevacao do segmento ST (IAMCST), que produz
alteracao no exame de ECG.

0 atendimento pré-hospitalar € muito importante, pois
a maior parte das mortes por Infarto Agudo do Miocardio
(IAM) acontece antes que o paciente chegue ao hospital,
principalmente por conta de paradas cardiacas que ocorrem
nas primeiras horas do IAM. Apenas 20% dos pacientes
ingressam no setor de emergencia em até duas horas apos
0 Inicio dos sintomas. A abordagem do paciente com sus-
peita de SCA antes de chegar ao hospital deve, idealmente,
ser feita por profissional de saude e inclui a investigacao
sobre 0 historico clinico do paciente e as caracteristicas
atuais dos sintomas. Além disso, o ECG executado no lo-
cal de atendimento e interpretado por um medico mostrou
ser um metodo que reduz em 34% o tempo porta-agulha
(intervalo de tempo até a administragao de medicamentos
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anticoagulantes) e em 18% o tempo porta-balao (perio-
do temporal que se passa até o inicio de uma cirurgia de
emergencia para desbloguear a artéria afetada). Estima-se
que 0 uso do ECG também reduza a mortalidade dentro do
hospital para pacientes com [AMCST.

Adultos com mais de 40 anos que ainda nao tenham
desenvolvido uma doenca cardiovascular, se forem porta-
dores de Diabete Melito (DM), terao mais chances de ter
algum 1AM ou morte cardiovascular. O risco € aumentado
em, aproximadamente, 3007 para doenca arterial coro-
nariana (que afeta a arteria do coracao) e em 500% para
doenca cardiovascular (que afeta o coracao como um todo).

0 nimero de casos da SCA € muito variavel entre os
diferentes paises e regioes do mundo. De acordo com a
Organizacao Mundial da Saide (OMS), as doencas ar-
teriais coronarianas foram responsaveis por 12% das
mortes observadas em paises de média e baixa renda,
e, aproximadamente, 16% das mortes em paises da alta

renda em 2008.

Nos EUA, em 2014, 1.3 milhoes de pessoas foram hos-
pitalizadas por SCA, sendo /85 mil do sexo masculino e
594 mil do sexo feminino. A cada 40 segundos, um esta-
dunidense apresenta IAM. O numero de casos anual, entre
£asos novos e recorrentes, fica em torno de 805 mil. Além
desses, estima-se que haja 1/0 mil casos que ainda nao
apresentaram sintomas. No Brasil, no ano de 2018, o total
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de obitos por doenca arterial coronariana foi de 115.321. 0
maior numero de casos esta localizado na regiao sudeste.

Como os pacientes com sindrome
coronariana aguda sao tratados no SUS?

Em 2011, foi instituida a Rede de Atencao as Urgencias
e Emergencias no ambito do SUS. Com o objetivo de am-
pliar e qualificar o0 acesso humanizado e integral aos usu-
arios em situacao de urgencia e emergencia nos Servigos
de saude, de forma agil e oportuna, essa rede definiu que
a linha de cuidado cardiovascular é prioritaria. Naquele

mesmo ano, foi publicado documento que trata sobre a
SCA no SUS.

A pronta restauracao do fluxo sanguineo para o cora-
cao e essencial para preservar o tecido cardiaco e redu-
ZIr a mortalidade. Dentro das 3 primeiras horas desde a
apresentacao dos sintomas, o objetivo € limpar o blogueio
causado pelo coagulo, seja pela administragao de anticoa-
gulantes (que sao medicamentos que dissolvem os coagu-
l0s), seja pela angioplastia (tratamento nao cirurgico que
utiliza o cateter balao, com o objetivo de aumentar o fluxo
de sangue para 0 coragao).

Dentre os procedimentos adotados, estao as angioplas-
tias primaria e de resgate e a cirurgia de revascularizacao
do miocardio. A angioplastia coronariana primaria envolve
a utilizacao do cateter balao, sem o uso anterior de trom-
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bolitico (anticoagulante), para restabelecer mecanicamen-
te o fluxo de sangue para o coracao. A angioplastia de res-
gate é realizada apos o uso de trombolitico. Ja a cirurgia de
revascularizagao do miocardio (conhecida tambem como
ponte de safena), € uma cirurgia de urgéncia, na qual €
utilizada uma parte de outra artéria ou veia para levar o
sangue da aorta as artérias coronarias.

Apos a alta dos pacientes, € recomendada a manuten-
¢ao do uso de medicamentos anticoagulantes (tais como o
acido acetilsalicilico e o clopidogrel), betabloqueadores inibi-
dores da enzima conversora da angiotensina (medicamen-
tos que auxiliam a relaxar as artérias, reduzindo a pressao
arterial e tornando mais facil o bombeamento do sangue
para o corpo), bloqueadores dos receptores de angiotensi-
na Il (medicamentos para controle da pressao sanguinea)
nitratos (usados para aliviar os sintomas de dor no peito)
estatinas (medicamentos que controlam a gordura no san-
gue), e 0 antagonista da aldosterona (bloqueia a agao de um
hormonio que contribui para a retencao de sal e liquidos, o
que repercute sobre o funcionamento cardiaco).

Medicamento analisado: cloridrato
de prasugrel

A Daiichi Sankyo do Brasil solicitou a Conitec a avalia-
¢ao de Incorporagao do cloridrato de prasugrel para redu-
¢ao de eventos aterotromboticos em pacientes diabéticos
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com sindrome coronariana aguda que realizaram angio-
plastia coronariana primaria.

O cloridrato de prasugrel & um medicamento antiplaque-
tario, que inibe a ativagao e a agregacao das plaquetas (celu-
las sanguineas responsaveis pela coagulacao), contribuindo
para a nao formagao de coagulos. Sua indicacao aprovada
na Anvisa preve sua utilizagao (juntamente com o acido ace-
tilsalicilico, salvo contraindicacoes) para a redugao da taxa
de eventos aterotromboticos (morte cardiovascular, infarto
do miocardio e acidente vascular cerebral) nas sindromes
coronarianas agudas a serem submetidas a angioplastia.

A combinacao de medicamentos antiplaquetarios com
0 acido acetilsalicilico resulta em uma maior melhora dos
pacientes nos casos de SCA. O Unico medicamento que
possui a mesma classe terapéutica disponivel no SUS € o
clopidogrel.

0 demandante afirma que existe uma superioridade
no uso do prasugrel em relacao ao clopidogrel na diminui-
cao de problemas cardiovasculares. A analise dos estu-
dos apresentados Indica que o uso do prasugrel contribul
para uma reducao das mortes, ainda maior no subgrupo
de diabéticos, apesar de ainda poder ocorrer sangramen-
to, principalmente entre pacientes 1dosos com mais de
/5 anos ou com baixo peso (menos de 60 kg).

A analise de custo-efetividade apresenta valores em
torno de 12 mil reais por QALY (ano de vida ajustado pela
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qualidade). Essa medida combina o estado de sallde con-
siderado saudavel e sua duracao, na medida em que um
QALY equivale a um ano de vida saudavel. O impacto or¢a-
mentario foi estimado em cerca de R$ 98 milhdes em cinco
anos, apesar de nao haver certeza quanto ao potencial de
uso desse medicamento fora do subgrupo de diabéticos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao Incorporacao
no SUS do cloridrato de prasugrel para reducao de eventos
aterotromboticos em pacientes diabéticos com sindrome
coronariana aguda que realizaram angioplastia coronaria-
na primaria. Esse tema foi discutido durante a 892 reuniao
ordinaria da Comissao, realizada nos dias 5 e 6 de agosto
de 2020. O Plenario considerou que existem incertezas na
definicao da populacao que fara uso do medicamento, o que
pode gerar dividas com relacao ao impacto orcamentario
para a incorporacao do prasugrel. Alem disso, & necessaria
uma explicacao mais detalhada sobre a proposta de compar-
tilhamento de risco apresentada pelo demandante durante a
'euniao, que preve a isencao de cobranca do medicamento
caso ele nao atinja os 40% de reducao de IAM estimados.

0 assunto esteve disponivel na consulta publica n° 48,
durante 20 dias, no periodo de 15/09/2020 a 05/10/2020,
para receber contribuigoes da sociedade (opinioes, suges-
t0es e criticas) sobre o0 tema.
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Resultado da consulta publica

Foram recebidas 262 contribuicoes, sendo 236 tecnico-
-clentificas e 26 de experiéncia ou opinido. Dentre as con-
tribuicoes, apenas duas, dadas por profissionais de saude,
mostraram-se favoraveis a decisao de nao incorporacao,
com 0 argumento de que poderia existir uma maior taxa
de sangramento com o0 uso do prasugrel. Destacam-se as
contribuigoes realizadas pelo demandante, que esclareceu
questoes sobre qual seria a populacao alvo para utilizacao
do cloridrato de prasugrel: diabéticos, com sindrome corona-
riana aguda que foram submetidos a angjoplastia primaria,
com Idade inferior a /5 anos e peso superior a 60 kg.

Além disso, 0 demandante também incluiu um novo
calculo de impacto orgamentario, passando de aproxima-
damente R$ 4 milhdes para R$ 10,4 milhdes de reais em
cinco anos. Uma nova proposta de compartilhamento de
risco também foi apresenta mais detalhadamente. Apesar
disso, 0s membros do Plenario compreenderam que existe
uma baixa evidéncia dos estudos sobre 0 uso do medica-
mento para este subgrupo da populagao, alem da chance
de ocorrer sangramento ser muito significativa. Assim, ain-
da existem incertezas em relacao aos beneficios de que
0 cloridrato de prasugrel poderia trazer, em comparacao
a0s seus riscos. Desse modo, os resultados da consulta
publica ndo alteraram o entedimento do Plenario e a reco-
mendacao inicial da Conitec foi mantida.
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Recomendacao final da Conitec

0s membros do Plenario da Conitec, presentes na 922
reuniao ordinaria, realizada no dia 05 de novembro de 2020,
recomendaram a nao Incorporagao do cloridrato de prasu-
grel para pacientes diabéticos com sindrome coronariana
aguda submetidos a angioplastia primaria, no ambito do
SUS. Os membros presentes entenderam que o0 medica-
mento atenderia apenas um subgrupo especifico de pa-
cientes e que ainda ha incertezas quanto ao beneficio e
seguranca do medicamento.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario de
Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estrategicos em
Saude do Ministerio da Saude, no uso de suas atribuicoes
legais, decidiu pela nao incorporacao do cloridrato de pra-
sugrel para pacientes diabéticos com sindrome coronariana
aguda submetidos a angioplastia primaria no ambito do SUS.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Coni-
tec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/Rela-

torios/2020/20201203  Relatorio de Recomenda-
cao  Prasugrel Aterotromboticos 578 pdf.
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