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Fste relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico 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 participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude que antecede a
Incorporacao, exclusao ou alteracao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da Conitec sao subme-
tidas a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos
analisar as contribuicoes recebidas na consulta pu-
blica, a Conitec emite a recomendacao final, que pod
ser a favor ou contra a incorporacao/exclusao/altera-
¢cao da tecnologia analisada.

A recomendacao da Conitec e, entao, encaminhad
ao Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Saude do Ministerio da Saud
- SCTIE, que decide sobre quais medicamentos, pro-
dutos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:


https://www.gov.br/conitec/pt-br

DAPAGLIFLOZINA

0 QUE E A DOENCA RENAL CRONICA?

Doenca renal cronica (DRC) é um termo geral, utilizado para tratar das
alteracoes causadas por multiplos fatores, que afetam a estrutura e a funcao
dos rins. Na DRC, os rins vao perdendo a capacidade de filtrar o sangue do
organismo, de forma lenta, progressiva e sem o aparecimento de sintomas. Seu
diagnostico se da através de exames de sangue, urina, de imagem e de analise
de material de tecidos dos rins, que avaliam a capacidade de filtracao dos rins,
danos e alteragoes no 0rgao.

Apos o diagnostico da DRC, & necessario considerar quais outras doengas o
paciente apresenta, a fim de conhecer a possibilidade de progressao da perda
da funcao dos rins. As condigoes que podem colaborar com a evolugao da DRC
sao: pessoas com niveis de pressao arterial, glicemia e colesterol nao
controlados; pessoas em estagios mais avancados da DRC; pessoas que
apresentam perda acima do normal de albumina na urina; fumantes e pessoas
em uso de medicamentos que podem comprometer 0S rins, COmMO O0S
anti-inflamatorios.

Assim como outras condicoes de saude podem contribuir para a evolucao da
funcao dos rins, a DRC tambem € um fator determinante para o paciente
desenvolver a doenca cardiovascular (DCV), responsavel por 30% de todas as
mortes no mundo. Dessa forma, deve-se considerar que os pacientes com DRC
poderao também ter a necessidade de tratar a DCV.

COMO 0S PACIENTES COM DOENGA RENAL
CRONICA SAO TRATADOS NO SUS?

As Diretrizes Clinicas para o Cuidado ao Paciente com Doenca Renal Cronica no
Sistema Unico de Satide (SUS), publicadas em 2014 indicam que os pacientes
com DRC devem ser classificados em estagios. Eles vao de 1 a 5, a depender
dos niveis de residuos encontrados na urina (apos filtragem dos rins).

{¥ Conitec



Nos estagios 1 a 3, o tratamento aplicado & o conservador, que consiste em
controlar os fatores de progressao da doenca e também dos eventos
cardiovasculares. Pacientes podem ser acompanhados nas Unidades Basicas
de Saude para controle da a glicemia, da hipertensao arterial, colesterol,
obesidade, doengas cardiovasculares, tabagismo e adequacao do estilo de vida.
Fntre os estagios 4 e 5, o tratamento recomendado é o pre-dialise, que
considera o tratamento conservador e prepara o paciente para um possivel
transplante. Ja no estagio 5, o tratamento indicado € a terapia renal substitutiva
(TRS), que visa substituir a funcao dos rins, com hemodialise e dialise
peritoneal (procedimentos para filtrar e limpar o sangue por meio de aparelho
ou cateter) e até mesmo com o transplante renal.

MEDICAMENTO ANALISADO: DAPAGLIFLOZINA

A AstraZeneca do Brasil Ltda. solicitou a Conitec a avaliacao sobre a
incorporacao dapaglifiozina no tratamento de pacientes adultos com doenca
renal cronica em uso de terapia padrao, no ambito do SUS.

A dapagliflozina apresenta registros na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e atualmente e indicado para o tratamento de doenga renal cronica,
bem como para controle em pacientes com diabete melito tipo 2 e para o
tratamento de insuficiencia cardiaca com fracao de ejecao reduzida em
pacientes adultos. O medicamento atua inibindo o cotransportador
sodio-glicose 2 (uma proteina que auxilia na reabsorcao de sodio e glicose no
rim), 0 que melhora os niveis de agucar no sangue e promove beneficios
cardiovasculares e renais.

As evidencias indicam que 0 uso da dapagliflozina em associa¢ao ao tratamento
ja preconizado (anti-hipertensivos inibidores da enzima conversora de
angiotensina e bloqueadores dos receptores de angiotensina) tem efeito
benefico na prevencao da insuficiencia cardiaca e na redugao da mortalidade.
Fssa associacao reduz, em media, 44% das taxas de declinio da funcao dos
rins e em 31% a mortalidade por causas cardiovasculares. Além disso,
observou-se tambem uma diminuicao da perda de albumina e creatinina na
urina em 24 semanas de uso, 0 que contribui para a melhora da funcao renal.

A avaliacao economica indica que com a incorporacao da dapagliflozina para o
tratamento da DRC, haveria um aumento de R$ 9.121,96 para cada ano de vida
ganho pelos pacientes, anos esses que serlam vividos com qualidade, e um
aumento de R$ 7.099 85 para cada ano de vida ganho pelos pacientes, no geral.
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PERSPECTIVA DO PACIENTE

Foi aberta chamada publica para a Perspectiva do Paciente durante o
periodo de 15/03/2022 a 28/03/2022 e seis pessoas se inscreveram. A
Indicacao dos representantes titular e suplente para trazer um relato da sua
experiencia em relacao ao tema foi feita a partir de indicacao do proprio
grupo de inscritos.

A representante titular contou que tem diabete melito tipo 1 ha 27 anos e
que e paciente renal cronica desde 2008, com piora do quadro no decorrer
dos anos. Além disso, tambem apresenta retinopatia, neuropatia nos
membros superiores e desde 2012 apresenta disautonomia cardiovascular.
0 diagnostico da lesao nos rins ocorreu apos ter inchago excessivo e alta
perda proteica em decorréncia de um aborto e de uma infeccao renal
(pielonefrite), em 2008. Para tratamento da lesdo nos rins, fez uso de
medicamentos que ja estavam disponiveis no SUS, mas a progressao da
lesao renal continuava, assim como a perda de proteina e de creatinina.

A participante apresentava infeccoes urinarias recorrentes e aumento da
glicemia, que piorava a lesao nos rins. Com a doenca renal, teve piora na
sua qualidade de sono e de repouso e passou a se sentir insegura por nao
saber quando que seu corpo poderia parar. Também passou a ter ansiedade
generalizada por medo de ter que recorrer a hemodialise.

Em 2021, apresentou expressiva piora na perda de proteina e uma infec¢ao
urinaria persistente, que fez com que a equipe de profissionais de saude
que a atende (nefrologista, endocrinologista e cardiologista) indicasse o uso
da dapagliflozina para protecao renal, cardiaca e também para diminuicao
da variabilidade da glicemia (mesmo 0 medicamento nao sendo indicado
em bula para o tratamento de diabete melito tipo 1).

No inicio, nao conseguia fazer o tratamento de forma continua pelo motivo
de a dapagliflozina ser um medicamento caro. Entretanto, desde novembro
de 2021 passou a fazer uso da dapagliflozina sem interrupcoes e, assim,
comecou a ver diferenca nos resultados dos seus exames. Em cinco meses
de tratamento continuo, teve melhoras na taxa de filtracao glomerular, na
perda de proteina e creatinina e melhora na hemoglobina glicada. Assim,
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com 0 uso da dapagliffozina notou uma diminuicao da variabilidade
glicemica, minimizou a necessidade de ajuste de dose do bisoprolol
(mantém na dosagem 2,5 mg, duas vezes ao dia), apresentou controle da
pressao arterial e teve reducao da quantidade de espuma na urina. Alem
a1Isso, com a melhora nos resultados dos exames, pode Se manter no
tratamento conservador, sem necessidade de realizacao da hemodialise e,
com 1SS0, teve diminuicao em sua ansiedade e aumento em sua qualidade
de vida.

Apos questionamento, a participante indicou que esta no estagio 3 da
doenca renal e que ap0s a tentativa de associacao com outros
medicamentos, como losartana, atualmente utiliza a dapagliflozina em
conjunto com o ramipril (10 mg) e com o bisoprolol. Relatou que nao
percebe mais as infecgoes urinarias, anteriormente presentes.

0 video da apreciacao inicial deste tema pode ser acessado em:
https://youtu.be/DiElrbaZduk?t=2170

RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

A Conitec recomendou Inicialmente a nao Incorporacao no SUS da
dapagliflozina para o tratamento de adultos com doenca renal cronica, em
uso de terapia padrao. Esse tema foi discutido durante a 110? Reuniao
Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 6 e 7 de julho de 2022. Na
ocasiao, o Plenario considerou que seriam necessarias mais informacoes
de longo prazo a respeito da eficacia do tratamento com dapagliflozina em
participantes dos estudos clinicos apresentados para a formulacao de uma
recomendacao.

0 assunto esteve disponivel na Consulta Publica n° 48, durante 20 dias, no

periodo de 21/07/2022 a 09/08/2022, para receber contribuicoes da
sociedade (opinioes, sugestoes e criticas) sobre o tema.
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https://youtu.be/DiElrbaZduk

RESULTADO DA CONSULTA PUBLICA

Foram recebidas /782 contribuicoes, sendo 473 tecnico-cientificas e 369
sobre experiencia ou opiniao. A maior parte das contribuigcoes se mostraram
contrarias a recomendacao preliminar da Conitec de nao incorporacao da
dapagliflozina para o tratamento da DRC. As contribuicoes de experiencia e
opiniao destacaram como resultados positivos do uso da dapaglifiozina a
diminuicao da progressao da doenca renal cronica, com destaque para a
reducao da perda de proteina na urina, melhora das taxas de glicemia,
aumento da qualidade de vida e reducao de eventos cardiovasculares; e,
como resultados negativos, a possibilidade de ocorréncia de efeitos
adversos, como Infeccoes genitals, e as barreiras de acesso ao
medicamento. Entre as contribuicoes técnico-cientificas, foram recebidos
documentos que alteraram a analise das evidencias de eficacia da
dapagliflozina para o tratamento da DRC. Apos a apreciacao das
contribuicoes recebidas na Consulta Publica, o Plenario da Conitec
entendeu que houve argumentacao suficiente para mudanca de
entendimento e sua recomendacao preliminar fol alterada.

RECOMENDACAO FINAL DA CONITEC

A Conitec, durante a 1122 Reuniao Ordinaria, realizada nos dias 31 de
agosto e 1° de setembro de 2022, recomendou por unanimidade a
incorporacao no SUS da dapaglifiozina para o tratamento de adultos com
doenca renal cronica em uso de terapia padrao no SUS, conforme protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da Conitec, a Secretaria de Ciencia, Tecnologia,
Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministerio da Salde, no uso
de suas atribuicoes legais, decidiu pela incorporacao, no ambito do SUS, da
dapagliflozina para o tratamento de adultos com doenca renal cronica em
uso de terapia padrao no SUS, conforme protocolo estabelecido pelo
Ministério da Saude. O relatorio técnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220927 relato
ro /73 dapaglifiozina doenca renal cronica final.pdt
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2022/20220927_relatorio_773_dapagliflozina_doenca_renal_cronica_final.pdf

