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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011 foi publicada a Lei n2 12.401, que alterou a Lei n2 8.080/1990, dispondo
sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em saiude no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS). Essa lei define que o Ministério da Salde, assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (Conitec), tem
como atribuicdes a incorporacgao, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas (PCDT).

Esses protocolos visam garantir o melhor cuidado de saude diante do contexto brasileiro e
dos recursos disponiveis no SUS e podem ser utilizados como materiais educativos para os
profissionais de saude, auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da conduta

assistencial perante o Poder Judiciario e explicitacdo de direitos aos usuarios do SUS.

Os PCDTs sao os documentos oficiais do SUS que estabelecem critérios para: diagndstico de
uma doenga ou agravo a saude; tratamento preconizado, com os medicamentos e demais
produtos apropriados, quando couber; posologias recomendadas; mecanismos de controle
clinico; e acompanhamento e verificacdo dos resultados terapéuticos a serem seguidos pelos

gestores do SUS.

Além disso, os PCDTs devem incluir recomendacgdes de condutas, medicamentos ou produtos
para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude a que se referem, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou
reacao adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de
primeira escolha. A lei reforcou a analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracao
dos protocolos, destacando os critérios de eficdcia, seguranca, efetividade e custo-efetividade

para a formulacdo das recomendacgdes sobre intervencdes em salde.

Para a constituicdo ou alteragdo dos PCDT, o Anexo XVI Portaria de Consolidacdo GM/MS n°
1, de 28 de setembro de 2017, instituiu na Conitec uma Subcomissdo Técnica de Avaliacdo de
PCDT, cujas competéncias sdo definir os temas para novos protocolos, acompanhar sua
elaboragdo, avaliar as recomendac¢des propostas e as evidéncias cientificas apresentadas,
além de realizar a revisdo periddica dos PCDTs vigentes, em até dois anos. A Subcomissdo
Técnica de Avaliacdo de PCDTs é composta por representantes das seguintes secretarias do

Ministério da Saude interessadas na elaboracao de diretrizes clinicas: Secretaria de Atencao
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Primdria a Saude, Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia em
Saude, Secretaria Especial de Saude Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e

Insumos Estratégicos em Saude.

Apds concluidas as etapas de definicao do tema e escopo do PCDT, de busca, sele¢do e analise
de evidéncias cientificas e definicdo das recomendacdes, a aprovacao do texto é submetida a
apreciacdo do Plendrio da Conitec, com posterior disponibilizacdo desse documento para
contribuicdo da sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo de 20 dias, antes da
deliberacao final e publicacdo. A consulta publica é uma importante etapa de revisdo externa

dos PCDT.

O Plendrio da Conitec é o férum responsdavel pelas recomendacdes sobre a constituicdo ou
alteracdao de PCDT, além dos assuntos relativos a incorporac¢do, exclusao ou alteragao das
tecnologias no ambito do SUS, bem como sobre a atualizacdo da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename). E composto por treze membros, um representante de
cada secretaria do Ministério da Saude — o membro indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) é o presidente do Plendrio — e
um representante de cada uma das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa), Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), Conselho Nacional de Saude
(CNS), Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS) e Conselho Federal de Medicina (CFM). Cabe a Secretaria-
Executiva, exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias Saude

(DGITS/SCTIE), a gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n? 7.646/2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude devera submeter o PCDT a apreciacdo e manifestacao do titular da
secretaria responsavel pelo programa ou acado ao qual o documento esta relacionado antes

da sua publicacdo e disponibilizacdo a sociedade.
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APRESENTACAO

A proposta de elaboragao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da insuficiéncia
cardiaca com fracao de ejecdo reduzida é oriunda da atualizagdo das Diretrizes Brasileiras para
diagndstico e tratamento da insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecao reduzida, demandada
pela incorporacao de dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida (FEVE<40%), NYHA II-IV e sintomaticos
apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da enzima conversora de angiotensina (IECA)
ou antagonista do receptor da Angiotensina Il (ARA Il), betabloqueadores, diuréticos e
antagonista do receptor de mineralocorticoides, por meio da Portaria SCTIE/MS n2 63, de 11
de julho de 2022. Este Protocolo apresenta informacgdes sobre diagndstico, tratamento e

monitoramento de pessoas com insuficiéncia cardiaca com fra¢ao de eje¢do reduzida.

DELIBERAGAO INICIAL

Os membros do Plendrio presentes na 1152 Reuniao Ordinaria da Conitec, realizada no dia 01
de dezembro de 2022, deliberam que o tema fosse submetido a consulta publica com

recomendacdo preliminar favoravel a publicacdo deste Protocolo.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica. 3
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ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DA INSUFICIENCIA
CARDIACA COM FRACAO DE EJECAO REDUZIDA

1.  INTRODUCAO

A insuficiéncia cardiaca (IC) é a via final de muitas doencas que afetam o coragdo, o que
explica a sua crescente prevaléncia. A atengdo aos pacientes com IC é um desafio pelo carater
progressivo da doenca, a limitacdo da qualidade de vida e a alta mortalidade. Recentemente,
0 numero de pessoas vivendo com IC no mundo foi estimado em 23 milhdes. Uma em cada
cinco pessoas tem chance de desenvolver a sindrome ao longo da vida *. No periodo de 2004
a 2014, foram registradas 301.136 mortes decorrentes de IC em hospitais publicos brasileiros.
Entre os anos de 1998 e 2019, foram registrados 567.789 dbitos por IC em adultos com idade
acima de 50 anos, o que corresponde a taxa média de 75,5 a cada 100 mil habitantes 2. ICé a
principal causa de re-hospitalizagdao no Brasil, com elevada mortalidade em 5 anos,

respondendo por cerca de 5% do orcamento destinado aos gastos com satde no Pais 3.

A IC resulta em alteragdes hemodinamicas como redugao do débito cardiaco e elevagao
da pressdo arterial pulmonar e venosa sistémica. A suspeita diagndstica é baseada
principalmente em dados de anamnese e exame fisico; os principais sinais e sintomas incluem
dispneia, ortopneia, edema de membros inferiores e fadiga. Alteracdes eletrocardiograficas e
na radiografia de térax sdo comuns. De acordo com a apresentacdo clinica, exames
complementares, como dosagem sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e ecocardiografia

transtoracica, s3o bastante Uteis na defini¢cdo diagndstica +°°.

A necessidade de um modelo de acompanhamento longitudinal e multidisciplinar coloca
a atencgdo primaria a saude (APS) como agente central do atendimento de pacientes com IC.
No entanto, a complexidade e a falta de familiaridade com o tratamento da doenca podem
motivar o encaminhamento de muitos dos pacientes para servicos especializados. Esses
encaminhamentos devem ser evitados, uma vez que a APS possui condi¢cdes de proporcionar

adequada assisténcia a maioria dos pacientes com IC. E importante salientar que, por meio do
Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica. 4
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SUS, estdo disponiveis medicamentos que possuem impacto positivo na sobrevida dos
pacientes com IC, como inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA),
betabloqueadores, antagonistas da aldosterona e sacubitril valsartana. Adicionalmente, ha
medidas ndo medicamentosas, relacionadas a dieta e pratica de atividade fisica, que devem

ser estimuladas nessa populacdo e consistem em componente terapéutico relevante.

Assim, o presente documento tem como objetivo guiar os profissionais da salde, em
especial aqueles que atuam na APS, quanto ao diagndstico e ao tratamento ambulatorial de
IC de qualquer etiologia, em sua apresentacdo cronica estdvel, e com fracdo de ejecdo
ventricular esquerda reduzida, os quais representam a maioria dos pacientes com IC e cujas
condutas sdao melhor estabelecidas. O presente documento também visa a orientar o
profissional em relagdo a aspectos relacionados a classificagdo, ao acompanhamento e ao
encaminhamento a servicos especializados para atendimento dos doentes. Dessa forma,
intervencdes no atendimento hospitalar, como terapia de ressincronizacdo cardiaca, nao

fazem parte do escopo deste Protocolo.

2. METODOLOGIA

O processo de desenvolvimento deste Protocolo envolveu a revisao por especialistas e
a adogdo de recomendacgdes referentes as tecnologias que se encontram disponiveis no SUS
para o tratamento da IC. Uma descri¢gao mais detalhada da metodologia esta disponivel no

Apéndice 1.

3. ~ CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E
PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

° 150.0 Insuficiéncia cardiaca congestiva
° 150.1 Insuficiéncia ventricular esquerda
° 150.9 Insuficiéncia cardiaca ndo especificada

Este documento ¢ uma versao preliminar e podera sofrer alteragcdo apos a consulta publica. 5
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4. DIAGNOSTICO

A IC é uma sindrome de diagndstico clinico baseado essencialmente em: sinais e
sintomas sugestivos, alteracao estrutural ou funcional cardiaca, evidéncia inequivoca de
congestao sistémica ou pulmonar cardiogénica ou niveis elevados de peptideos natriuréticos
78 Em muitos cendrios, o diagndstico de IC pode ser estabelecido de forma répida apenas com
dados de anamnese e exame fisico, corroborados por exames subsidiarios simples como o
eletrocardiograma e a radiografia de térax. Em situacdes de duvida diagndstica (baixa e
moderada probabilidade), outros exames, como a mensuracdo de peptideos natriuréticos,

podem ter papel relevante no esclarecimento diagndstico.

Os escores diagndsticos podem ser Uteis na investigacdo clinica, em especial para
profissionais menos experientes, por apresentarem-se em formato de questionario
estruturado que compila fatores de risco, sintomas e sinais, servindo como guia para a
avaliacdo médica. Os critérios de Boston e Framingham (Quadro 1 e Quadro 2) sdo os escores
com maior experiéncia de uso. O seu uso pode auxiliar na classificagcdo de probabilidade clinica

de se ter IC e guiar a escolha de exames complementares %12,

Os sintomas e sinais de IC ndo sdo exclusivos da doenca, podendo estar presentes em
outras enfermidades, em especial outras doencas cardiopulmonares. Entre os achados
clinicos, a dispneia é o sintoma mais frequente em pacientes com IC, embora possa ser
observada em outras condic¢des clinicas. Turgéncia venosa jugular, refluxo hepatojugular e
presenca de terceira bulha (ritmo de galope) indicam elevada suspeita de IC, apesar de
usualmente ndo estarem presentes na maioria dos pacientes com essa doenca >4, Em geral,
a apresentacdo da IC pode ser bastante varidvel, o que pode ser desafiador para o profissional
da saude e geralmente demanda uma avaliacdo adicional por meio de exames

complementares.

Este documento ¢ uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica. 6
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Quadro 1. Critérios de Boston para classificacdo da probabilidade de desenvolver IC ©

Historia

Dispneia em repouso

Ortopneia

Dispneia paroxistica noturna

Dispneia ao caminhar em terreno plano

R N W P

Dispneia ao caminhar em terreno inclinado

Exame fisico

Frequéncia cardiaca entre 91-110 bpm

Frequéncia cardiaca maior que 110 bpm

Turgéncia venosa jugular

Turgéncia venosa jugular + hepatomegalia ou edema

Creptacdes pulmonares basais

Crepita¢Oes pulmonares além das bases pulmonares

Sibilos

Wl W N| P W N N[ -

Terceira bulha (ritmo de galope)

Radiografia de térax

Edema pulmonar alveolar

Edema pulmonar intersticial

Efusdo (derrame) pleural bilateral

Wl W w| &

indice cardiotoracico maior que 0,50

Redistribuicdo do fluxo para apices pulmonares 2

Nota: Nao sdao permitidos mais do que quatro pontos em cada uma das categorias. De acordo
com a soma dos escores: < 4 pontos — diagndstico de IC improvavel; 5-7 pontos — diagndstico
de IC possivel; 8-12 pontos — diagndstico de IC definitivo.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta ptblica. 7
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Quadro 2. Critérios de Framingham para diagndstico de IC ©

Critérios maiores

Dispneia paroxistica noturna

Turgéncia jugular

Cardiomegalia a radiografia de torax

Edema agudo de pulmao

Terceira bulha (ritmo de galope)

Aumento da pressdo venosa central (> 16 cm H;0 no atrio direito)
Refluxo hepatojugular

Perda de peso > 4,5 kg em 5 dias em resposta ao tratamento

Critérios menores

Edema de tornozelos bilateral

Tosse noturna

Dispneia a esforgos ordinarios

Hepatomegalia

Derrame pleural

Diminui¢do da capacidade funcional em um terco da maxima registrada previamente

Taquicardia (FC > 120 bpm)

Nota: Para o diagndstico, o paciente deve apresentar 2 critérios maiores ou 1 critério maior +

2 critérios menores.

Os peptideos natriuréticos BNP e NT-proBNP possuem propriedades diagndsticas
semelhantes entre si, sendo seu uso intercambidvel. Os pontos de corte sugeridos sdo 35
pg/mL para o BNP e 125 pg/mL para o NT-proBNP. Entretanto, a probabilidade de IC aumenta
guanto maior forem os niveis séricos desses peptideos. Assim, naqueles pacientes em que
evidéncias inequivocas de congestdo sistémica ou pulmonar cardiogénicas ndo sdo
encontradas, avaliar a concentracdo plasmatica dos peptideos natriuréticos é util como
método de apoio ao diagndstico e pode ser a conduta inicial em individuos com suspeita de

IC com probabilidades clinicas baixa.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta ptblica. 8



Vale lembrar que os niveis séricos de BNP e NT-proBNP podem estar elevados em outras
situacbes patoldgicas (Quadro 3), sendo necessaria a confirmacdo diagndstica por
ecocardiografia no caso de resultados positivos. O uso de BNP e NT-proBNP é preconizado
neste Protocolo para fins diagndsticos em pacientes com baixa ou moderada probabilidade
clinica de IC. O presente documento ndo preconiza o seu uso em pacientes com diagndstico

de IC ja estabelecido.

Quadro 3. Outras causas de elevacdo de peptideos natriuréticos *°

Outras causas de origem cardiaca

Sindromes coronarianas agudas

Embolia pulmonar

Miocardite

Hipertrofia ventricular esquerda
Cardiomiopatia hipertréfica ou restritiva
Doenga valvar

Doenca cardiaca congénita

Taquiarritmias atriais e ventriculares

Contusado cardiaca

Cardioversao e choque de cardiodesfibrilador implantavel
Procedimentos cirurgicos envolvendo o coragao

Hipertensao pulmonar

Outras causas de origem nao cardiaca

Acidente vascular cerebral isquémico
Hemorragia subaracnoidea

Disfuncado renal moderada a grave

Disfuncao hepatica moderada a grave
InfeccBes graves (incluindo pneumonia e sepse)
Queimaduras graves

Anemia

Anormalidades metabdlicas e hormonais graves

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta ptblica. 9
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O fluxograma para diagnostico da IC crénica encontra-se na Figura 1. O processo
diagnéstico inicia-se pela avaliacdo clinica do paciente, pela qual o profissional pode classifica-
lo em funcdo da probabilidade de ele ter IC. Essa classificacdo pode ser realizada com o auxilio
de escores clinicos, como os critérios de Boston (Quadro 1). Neste caso, a pontuacdo igual ou
inferior a 4 consiste em baixa probabilidade clinica (diagndstico improvavel) e entre 5 e 7
consiste em moderada probabilidade clinica (diagndstico possivel), necessitando, em ambos
0s casos, exames complementares para definicdo diagndstica. Pacientes com baixa
probabilidade clinica de IC devem submeter-se a investigacdo inicial com a dosagem sérica de
BNP ou com NT-proBNP, uma vez que resultados negativos desses exames tém elevado valor
preditivo negativo e pacientes com resultados negativos devem ser investigados para outras
hipdéteses diagndsticas. Aqueles com resultados positivos devem seguir a investigacdo com

ecocardiografia transtordcica para confirmacdo diagndstica de IC.

Em pacientes com probabilidade moderada, a investigacdo inicial podera ser realizada
com BNP/NT-proBNP ou com a ecocardiografia, a depender da facilidade de acesso e

disponibilidade de cada um desses métodos diagndsticos.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica. 10
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Suspeita clinica de IC

Awaliacio clinica / escores diagndstico

[
Baixa probahilidade

Realizar BNP ou
NT-Pro-BNP

Valores de BNP

=35 pg/mlL ou
NT-Pro-BNP

Y 2125 pg/mL?

Sim Nao

ecocardiograma

Acompanhamento
clinico / diagnésticos
alternativos

Realizar

/ Ecocardiograma\
% confirmatdrio? /

Moderada probabilidade

Realizar BNP ou
NT-Pro-BNP

Valores de BNP
=35 pg/mLou

NT-Pro-BNP ;
2125pg/mL? /

Sim Nio

ecocardiograma

Realizar

Sim

Ecocardiograma
confirmatério?

1
MNao

ecocardiograma

Acompanhamento
clinico / diagndsticos
alternativos

Realizar

Considerar IC
Iniciar
tratamento

Acompanhamento
clinico / diagndsticos
alternativos

Ecocardiograma
confirmatario?

Sim NaEo Sim Nio
1 |
Considerar I1C Acompanhamenta Considerar IC Acompanhamento
Iniciar clinico/ diagnasticos Imiciar clinica / diagnésticos
tratamento alternativos tratamento alternativos

Figura 1. Fluxograma de diagndstico da IC.
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Em pacientes com alta probabilidade clinica, ndo se recomendam testes diagndsticos
adicionais, em especial BNP ou NT-proBNP, j& que nesses pacientes, a probabilidade de IC
continua alta mesmo com resultados negativos dos peptideos natriuréticos ou da
ecocardiografia. A ecocardiografia ndo é necessaria para fins diagndsticos nesses casos, mas
deverad ser solicitada posteriormente para mensurar a fracdo de ejecao e demais parametros
cardiacos, permitindo o planejamento terapéutico mais adequado guiado por esses
parametros e o reconhecimento dos casos de IC com fragdo preservada, cujo tratamento
farmacoldgico especifico é diferente daquele preconizado para a IC de fracdo de ejecdo
reduzida. O tratamento inicial, incluindo diuréticos, deve ser iniciado antes do resultado da

ecocardiografia.

Apesar de o presente documento ser especifico para IC com fracdo de eje¢do reduzida,
é importante atentar para a existéncia da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo
preservada (ICFEP). A apresentacdo clinica da ICFEP é a mesma da IC com fracdo de ejecdo
reduzida, e sua incidéncia vem aumentando com o envelhecimento da populacdo. Deve-se
suspeitar de ICFEP no paciente com achados caracteristicos de IC na histdria clinica, exame
fisico e radiografia de térax, com ecocardiografia mostrando fracdo de ejecdao do ventriculo
esquerdo normal (menor que 50%), em especial na apresentagdo de BNP ou NT-proBNP
elevados, uma vez descartados outros diagndsticos diferenciais. Esse paciente deve ser
encaminhado para atendimento na atencdo especializada para avaliacdo diagndstica e

tratamento inicial.

Alguns pacientes podem apresentar as manifestacdes de IC de forma abrupta, seja com
novos sintomas, seja pela exacerbacdo da sindrome clinica existente. Pacientes com suspeita
de IC aguda ou com IC cronica com descompensacdo aguda devem ser avaliados em servico
de emergéncia. Esses pacientes tém apresentacao clinica diversa; em sua maioria, apresentam
sintomas de congestdo pulmonar ou sistémica, mas podem apresentar sinais associados a
baixo débito cardiaco, como hipoperfusdo, hipotensdao e choque. Adicionalmente, esses
pacientes devem ser investigados quanto a causa subjacente a agudizag¢do, que pode ocorrer
em funcgado, por exemplo, de sindrome coronariana aguda, miocardite e doenga valvar, entre

outras.

Este documento ¢ uma versao preliminar e podera sofrer alteracdo apods a consulta publica. 12
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4.1 Classificagao da insuficiéncia cardiaca

Os pacientes com IC sdo classificados de acordo com a classificacdo da New York Heart

Association (NYHA), a qual gradua a doenca em 4 niveis (Quadro 4).

Quadro 4. Classificacdo funcional da New York Heart Association (NYHA) ©

Classe | Descricdao

NYHA

I Sem limitagdes para realizagdo de atividade fisica. Atividades habituais ndo causam
dispneia, cansaco, palpitacoes.

Il Discreta limitacao para realizacao de atividade fisica. Atividades habituais causam
dispneia, cansaco, palpita¢Oes.

11 Importante limitacdo para realizacdo de atividade fisica. Atividades de
intensidades inferiores causam dispneia, cansaco, palpitacoes.

v LimitacOes para realizacdo de qualquer atividade fisica. Sintomas de IC podem
ocorrer em repouso.

Apesar de a classificacdo funcional da NYHA possuir certo grau de subjetividade em sua
avaliacdo, uma vez que se baseia em atividades cotidianas que sdo varidveis entre os
individuos, é de facil aplicacdo e possui alta relevancia clinica. Essa classificacdo auxilia na
definigcdo terapéutica e na avaliagdo da resposta ao tratamento, contribuindo para otimizar o

atendimento clinico 4°°.

5. CRITERIOS DE INCLUSAO

Estdo contemplados neste Protocolo adultos maiores de 18 anos, de ambos os sexos,
portadores de IC na sua apresentacdao crénica estavel, com fracdo de ejecdo reduzida —

definida como fracdo de ejecdo < 40%.

Este documento € uma versao preliminar e podera sofrer alteracao apos a consulta publica. 13



£¥ Conitec . S

Adicionalmente, o uso de sacubitril valsartana hidratada esta indicado para pacientes

com IC que apresentem os seguintes critérios:

Idade inferior a 75 anos;

Classe funcional NYHA II;

Fracdo de ejecdo reduzida (< 35%);

Niveis de BNP > 150 pg/mL ou NT-ProBNP > 600 pg/mL;

Estar em tratamento otimizado, isto é, em uso de doses mdaximas toleradas dos
medicamentos preconizados (IECA ou ARA I, betabloqueadores, espironolactona) e

em doses adequadas de diuréticos, em caso de congestao;

Apresentar sintomas, como dispneia aos esforcos, sinais de congestdo, piora clinica

com internagdes recentes.

J4 para uso de dapagliflozina, o paciente deve apresentar os seguintes critérios de

inclusdo:

6.

Idade igual ou acima de 18 anos;
Classe funcional NYHA Il a IV;
Fracdo de ejecdo reduzida (< 40%);

Apresentar sintomas como dispneia aos esforgos, sinais de congestdo, piora clinica

com internagdes recentes.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Estdo excluidos deste Protocolo pacientes com IC aguda ou com IC crbnica

descompensada ou com IC e fracdo de ejecdo preservada ou levemente reduzida (> 40%).
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7. TRATAMENTO

O tratamento da IC deve ser baseado em evidéncias e envolve acdo coordenada de
multiplos profissionais da saude, com a adocdo de condutas medicamentosas e nao

medicamentosas. Detalhes adicionais sobre as recomendacdes encontram-se no Apéndice 1.

7.1. Tratamento nao medicamentoso
A abordagem ndo medicamentosa é voltada para o autocuidado e pressupde a atuagao
de uma equipe interdisciplinar na reducdo da morbimortalidade e melhora da qualidade de

vida dos pacientes com IC 16719,

O autocuidado consiste na adogao de um conjunto de comportamentos em saude
associados a melhores resultados na adesdo medicamentosa, pratica de atividade fisica, dieta
saudavel, controle de peso, monitorizacdo dos sinais e sintomas de descompensacao e

gerenciamento de fluidos 2°. A seguir, apresentam-se as principais condutas recomendadas.

Atividade fisica

A pratica de exercicio aerébico em pacientes com IC é segura, tem inUmeros beneficios
como a reducdo da mortalidade e hospitalizacbes, e, portanto, deve ser recomendada aos
individuos em condicdo de saude estdvel 21723, Entretanto, deve ser individualizada
(considerando as especificidades de cada paciente) e estar inserida dentro de um programa
de reabilitacdo cardiaca que contemple uma avaliagdo médica, apoio psicossocial e o
planejamento da atividade fisica feito por profissional especializado, como um profissional de

educacdo fisica.

O plano de exercicio fisico deve ser adaptado a cada paciente quanto a intensidade
(aerdbica e anaerdbica), tipo (resisténcia e forca), método (continuo e espacgado), aplicacao
(sistémica, regional e respiratdria), controle (supervisionado e ndo supervisionado) e
ambiente (hospital/centro de reabilitacdo e domicilio). A maioria dos pacientes com IC pode

realizar um treino aerdbico progressivo, até que um alvo de 25 a 60 min/dia, pelo menos 3
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vezes por semana, seja atingido, incluindo atividades como caminhadas e corridas leves em
esteira ou ao ar livre e bicicleta ergométrica, de acordo com as preferéncias do paciente e seu

perfil de comorbidades coexistentes, em especial do sistema osteoarticular ®.

A atividade pode ser interrompida caso o paciente apresente angina, tontura ou piora
no padrdo da dispneia. Assim, o paciente deve ser orientado sobre a possibilidade de

surgimento desses sintomas e sobre a necessidade de comunica-los ao profissional da sadde.

Pacientes com arritmia ndo controlada, doenga valvar grave com estenose ou
regurgitacao, IC descompensada e pacientes com classe funcional grau IV ndo devem realizar
exercicio aerdbico, uma vez que estes sdo contraindicados. Pacientes mais graves (por
exemplo, em classe funcional lll ou com presenca de comorbidades) devem realizar atividade

supervisionada.

Atualmente, existem programas e locais publicos destinados a promoc¢do da atividade
fisica, como o Programa Academia da Saude e os Nucleos de Apoio a Saude da Familia (NASF),

que podem auxiliar na pratica efetiva do exercicio 242,

Restri¢cao hidrossalina

A reducdo da ingesta hidrica ndo deve ser recomendada a todos os pacientes com IC.
Apenas pacientes com sinais e sintomas de congestdo persistente, classe funcional avangada
(I-1V) ou com hiponatremia se beneficiam desta conduta, sendo recomendada restricao de

liquidos de 1,5 - 2 litros por dia, a fim de reduzir os sintomas relacionados a congestdo 26?7,

Em relagdo a ingesta de sédio, sugere-se uma dieta normossddica (aproximadamente 7
g de sal/dia) ®%%. Dietas restritivas (ingestdo inferior a 5 g de sal/dia) tém mostrado piores
resultados, possivelmente devido a reducdo de pressao oncética intravascular, enquanto a

dieta hipersddica pode levar a retencdo hidrica (Apéndice 1).
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Controle do peso corporal

O excesso de peso estd associado ao aumento da massa e tensdo no ventriculo esquerdo
(VE) e, consequentemente, a deterioracdo dos sinais e sintomas na IC ?°. Entretanto,
evidéncias confirmam que, entre os pacientes com IC, o indice de Massa Corpérea (IMC) entre
30 e 35 kg/m? estd associado a uma menor mortalidade e taxas de hospitalizacdo quando
comparado aqueles com IMC normal (entre 20 e 25 kg/m?), o que é conhecido como
"Paradoxo da obesidade". Ainda, outros estudos mostraram um aumento da mortalidade em

pacientes com IMC acima de 35 kg/m?.

Desta forma, pacientes com IC e IMC maior que 35 kg/m? (obesidade grau Il), devem ser
orientados a reduzir seu peso, seguindo as recomendagdes gerais para o controle da
obesidade, que visam a prevenc¢do de doencas cardiovasculares e a melhora de sintomas
como dispneia e intolerdncia ao exercicio fisico. Para pacientes com IMC inferior a 35 kg/m?,
sugere-se ndo orientar a reducdo de peso, exceto se apresentarem outras condicdes clinicas

para a qual a conduta seja indicada (por exemplo, diabetes ou osteoartrose).

Imunizagao

A vacinagdo anual contra influenza é recomendada aos pacientes com diagndstico de IC
devido ao seu impacto positivo sobre a taxa de internagdes por pneumonia. Embora nao
existam evidéncias consistentes que demonstrem os beneficios da vacinacdo para
pneumococos e COVID-19 sobre os indicadores de morbimortalidade na IC, estas imunizacdes

também s3o indicadas 3°.

7.2. Tratamento medicamentoso

O objetivo deste tratamento é o aumento da sobrevida, reducao de hospitalizacao
devido a IC e melhora dos sintomas, podendo ser utilizados de forma combinada quando
apropriado. A Figura 2 esquematiza o tratamento medicamentoso dos pacientes com IC que

permanecem sintomaticos com o tratamento padrdo.
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Este Protocolo considera como tratamento padrao o uso de IECA, betabloqueadores,

ARA 1l, antagonistas de aldosterona, podendo estar associado a diuréticos.

De acordo com a recomendacdo da Conitec em 2016, a ivabradina ndo estd incorporada
ao SUS, uma vez que as evidéncias demonstraram que o efeito do medicamento é conscrito a

diminuic3o de internacdes com aumento de risco de fibrilagdo atrial3.

Inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA)

Sao indicados para tratamento de pacientes com IC com fragdo de ejegao reduzida
sintomdticos ou assintomaticos, excluidos casos de intolerancia, contraindicacio e em
gestantes (por risco de malformagdGes fetais). Sugere-se iniciar o tratamento com IECA em
doses baixas, que devem ser aumentadas gradualmente até as maiores doses toleradas
dentro do alvo terapéutico. Qualquer medicamento da classe IECA pode ser usado para o
tratamento da IC, sendo o enalapril e o captopril os medicamentos com maior experiéncia de

uso e disponiveis no SUS.

Os efeitos adversos mais relevantes sdo tosse, hipotensdo, insuficiéncia renal,
hipercalemia e angiodema. A disfunc¢do renal induzida por esse medicamento é um possivel
indicador de doenca renovascular subjacente, e a monitorizacdo peridédica da funcdo renal e
de eletrdlitos é indicada, em especial em pacientes com tal predisposicdo. O aumento da
creatinina sérica pode ocorrer apds o inicio da terapia; geralmente é inferior a 10%-20% e nao
progressivo; 6,4% dos pacientes desenvolvem hipercalemia (> 5,5 mEg/L), sendo mais
frequente naqueles com creatinina sérica elevada 2. Assim, indica-se avalia¢do clinica e

monitorizacdo periddica da funcdo renal e de eletrélitos nesses pacientes.

Betabloqueadores

O uso de betabloqueadores é indicado para pacientes com IC de fracdo de ejecao
reduzida sintomaticos ou assintomaticos e podem ser iniciados em associacdo a IECA. Os

betabloqueadores sdo o bisoprolol, succinato de metoprolol, e carvedilol, sem evidéncia de
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superioridade entre eles. Contudo, apenas o succinato de metoprolol e o carvedilol estdo

disponiveis no SUS.

O tratamento deve ser iniciado em pacientes compensados (ndo congestos), em dose
baixa e gradualmente aumentada até as maiores doses toleradas ou a dose-alvo. Os pacientes

devem ser orientados sobre possivel piora funcional discreta nas fases iniciais do tratamento.

Niveis presséricos e frequéncia cardiaca baixos, desde que o paciente esteja
assintomatico, sdo tolerados e ndao devem ser motivo para reduc¢do de dose ou interrupgao do
uso de betabloqueadores. Inexiste certeza do beneficio de outros betabloqueadores, como
propranolol e atenolol, uma vez que esses ndo foram adequadamente avaliados em pacientes

com IC e, portanto, seu uso ndo é preconizado neste Protocolo.

Antagonistas do receptor da angiotensina Il (ARA Il)

Devem ser utilizados em caso de pacientes com IC com fracdo de ejecdo reduzida
sintomadticos e com intolerancia ou contraindicacdo aos IECA, em especial aqueles que
desenvolvem tosse com o uso de IECA. Assim como no uso de IECA, a avaliacdo clinica e a
monitorizacdo periddica da funcdo renal e de eletrdlitos s3o indicadas nesses pacientes. E
importante salientar que pacientes intolerantes ao uso de IECA devido a hipercalemia e a
perda de fungdo renal ndo sdo candidatos ao uso de ARA Il. Ndo se recomenda associar ARA I

e IECA em pacientes com IC devido ao maior risco de piora de funcdo renal 33,

A losartana é o Unico antagonista do receptor da angiotensina Il disponivel no SUS.

Antagonistas da aldosterona

O uso de antagonistas de aldosterona é indicado para pacientes com IC com fracdo de
ejecdo reduzida e sintomaticos (classe IlI-IV da NYHA), associados ao tratamento com
IECA/ARA Il e betabloqueador nas maiores doses toleradas. Devem ser utilizados com cautela
em pacientes com perda da fungdo renal e niveis de potassio sérico acima de 5,0 mmol/L,

especialmente pelo risco de hipercalemia.
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Apds o inicio do tratamento, é importante a dosagem periddica de potassio sérico (por
exemplo, apds 12 semana, 12 més de tratamento e, depois, a cada 1 a 4 meses), assim como
guando houver aumento da dose. O uso de antagonistas de aldosterona associado a IECA,
ARA Il e diuréticos tiazidicos pode favorecer o surgimento de hipercalemia, sendo necessarias

dosagens periddicas de potdassio sérico em caso de mudancas posoldgicas maiores.

No Brasil, o Unico antagonista da aldosterona disponivel é a espironolactona, o qual esta

disponivel no SUS.

Diuréticos (de al¢a ou tiazidicos)

Os diuréticos sao eficazes no tratamento da congestao. Inexistem evidéncias para o seu

uso em pacientes sem sintoma ou sinal de congestao.

Os diuréticos de alca produzem diurese mais intensa e de menor duracdo que os
diuréticos tiazidicos, sendo preferencialmente utilizados. J& em pacientes com congestao

resistente, podem ser utilizados em combinacao dado o efeito sinérgico entre eles.

Os pacientes podem ser orientados a ajustar a dose diurética com base no
monitoramento de sintomas, sinais de congestdo (edema periférico) e peso diario. A
monitorizacdo periddica da fungdo renal e de eletrélitos, em especial dos niveis séricos de
potassio, sédio e magnésio, é recomendada dadas as possiveis interacdes com outros

farmacos utilizados para IC.

No SUS, o diurético de alca disponivel é a furosemida e o diurético tiazidico é a

hidroclorotiazida.

Dapagliflozina

As gliflozinas sdo farmacos que inibem o cotransporte de sdédio e glicose,
predominantemente no néfron, tendo sido descritas inicialmente como farmacos

antidiabéticos de uso oral. A administracdo de dapagliflozina na IC em pacientes sintomaticos
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com fracdo de ejecdo reduzida demonstrou reducdo de hospitalizacdo por descompensacao

da sindrome, da mortalidade cardiovascular e da mortalidade total 3.

Conforme recomendac3do da Conitec3®, preconiza-se associar dapagliflozina a terapia
padrao (IECA, ARA Il, betabloqueadores, diuréticos e antagonista de receptor de
mineralocorticoides) nos tratamentos dos pacientes adultos com IC com as seguintes

caracteristicas:
o C(Classe funcional NYHA Il a IV;
® Fragdo de ejegdo reduzida < 40%;

e Sintomaticos (sintomas como dispneia aos esforcos, sinais de congestdo, piora clinica

com internagGes recentes).

Sacubitril valsartana sddica hidratada

O medicamento sacubitril valsartana sédica hidratada consiste na associacdo de um
farmaco inibidor da neprilisina (sacubitril), inibindo a degradacdo de substancias
vasodilatadoras, com um antagonista do receptor da angiotensina Il (valsartana). O uso de
sacubitril valsartana sddica hidratada foi associado a reducdo de mortalidade e hospitalizacdo

em pacientes com IC com fragdo de ejecdo reduzida e niveis elevados de BNP/NT-proBNP.

Conforme recomendac&o da Conitec 3¢ preconiza-se a substituicdo de IECA ou ARA I
por sacubitril valsartana sddica hidratada em pacientes adultos com IC que satisfacam as

seguintes condicdes:
e |dade inferior a 75 anos;
o Classe funcional NYHA II;
® Fragdo de ejegao reduzida < 35%;

e BNP > 150 pg/mL ou NT-ProBNP > 600 pg/mL;
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e Em tratamento otimizado, ou seja, em uso de doses maximas toleradas dos
medicamentos preconizados (IECA ou ARA I, betabloqueadores, espironolactona) e

em doses adequadas de diuréticos, em caso de congestao;

e Sintomaticos (sintomas como dispneia aos esforcos, sinais de congestao, piora clinica

com internagdes recentes).

A dose inicial recomendada é de 50 mg duas vezes ao dia. Em pacientes com uso prévio
de altas doses de IECA ou ARA Il e pressao arterial preservada (acima de 100 mmHg), a dose
inicial recomendada é de 100 mg duas vezes ao dia. As doses devem ser progressivamente
aumentadas a cada 2 a 4 semanas, acompanhadas de monitoramento da funcdo renal e

eletrélitos e hipotensdo, até a dose alvo de 200 mg duas vezes ao dia.

A definicdo de classe funcional, paciente sintomatico e tratamento otimizado é complexa,
e por isso a prescricao inicial do medicamento deve ser realizada preferencialmente por
médico especialista. Uma vez iniciado o tratamento, o acompanhamento do paciente em uso

de sacubitril valsartana sédica hidratada pode ser realizado no ambito da APS.

O sacubitril valsartana sodica hidratada é bem tolerado, e os eventos adversos mais
comuns sao hipotensado e tontura. Foi relatado angioedema em alguns pacientes. Devido ao
risco de perda de func¢do renal e de angioedema, esse medicamento composto nao deve ser
utilizado concomitantemente com IECA ou com outro ARA Il. Em pacientes com uso prévio de
IECA deve-se iniciar o tratamento com sacubitril valsartana sédica hidratada pelo menos 36

horas apds a ultima dose de IECA, em especial para minimizar o risco de eventos adversos.

Conforme recomendacdo do Plenario da Conitec, o uso de sacubitril valsartana ndo deve
ser a primeira escolha de tratamento para pacientes que atendam simultaneamente aos

critérios de inclusdo para uso de dapagliflozina e sacubitril valsartana.

Pacientes que permaneg¢am sintomaticos com o uso de dapagliflozina e atendam aos
critérios de inclusdo de uso de sacubitril valsartana podem associar o uso de dapaglifozina a

sacubitril valsartana ou substituir dapaglifozina e IECA ou ARA Il por sacubitril valsartana.
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Hidralazina e nitrato de isossorbida

Historicamente, a associacdo de hidralazina e nitrato de isossorbida foi a primeira
conduta de tratamento vasodilatador com beneficios clinicos provaveis em pacientes com IC,
tendo sido amplamente utilizada na década de 1980. No contexto atual do tratamento da IC,
essa associacdo tem sido preconizada particularmente em pacientes intolerantes a IECA e ARA
Il por hipercalemia e perda de fungao renal. Da mesma forma que os IECA, o tratamento é

iniciado com doses baixas, com aumento gradual conforme a tolerancia.

Adicionalmente, essa associacdo medicamentosa pode ser utilizada em pacientes que
persistem em classe funcional lll e IV da NYHA, apesar de o tratamento estar otimizado (uso
de IECA/ARA Il ou sacubitril valsartana, betabloqueador, antagonista da aldosterona,
dapagliflozina). Essa conduta terapéutica é especialmente preconizada na populagdo negra,
para a qual had maior evidéncia de seu beneficio. Na populagdo ndo negra, as evidéncias de

beneficio sao mais frageis.

Digoxina

O beneficio do uso da digoxina se restringe a pacientes que permanecem sintomaticos
apesar do tratamento estar otimizado com doses apropriadas de acordo com os estudos
clinicos que comprovaram os beneficios (uso de IECA/ARA Il ou sacubitril valsartana,
betabloqueador, antagonista da aldosterona, dapagliflozina). A digoxina possui uma estreita
janela terapéutica e provoca efeitos tdéxicos como arritmias, reducdo da conducao

atrioventricular, bradicardia sinusal, ndusea, vomitos, diarreia e disturbios visuais.

Doses baixas (0,125 pg/mL em dias alternados) sdo preferiveis, podendo-se aumentar
com cautela as doses caso persistam os sintomas. A dosagem de niveis séricos de digoxina
pode ser realizada para ajuste de dose ou na suspeita clinica de intoxicagdo. Deve-se ter
cautela com seu uso em pacientes com funcdo renal alterada, baixo peso, idosos ou
dificuldades de entendimento sobre o uso do medicamento; nestes casos, é boa pratica iniciar
com doses baixas e ajustar de acordo com sintomatologia e dosagem sérica, para assegurar

eficacia e seguranca.
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Adesao Medicamentosa

O uso regular dos medicamentos prescritos é essencial para o tratamento da IC, uma
vez que se associa com a diminuicdo das taxas de morbimortalidade, dos custos com a saude
e com a melhora na qualidade de vida ©2527, Desta forma, é imprescindivel que os profissionais
de saude implementem estratégias para melhorar a adesdo medicamentosa nos programas
de autocuidado com a IC por meio de intervencdes de educacdo em saude, mudancas de
comportamento e psicossociais 37739, E recomendado que os profissionais de satide oferecam
informacoes escritas e verbais aos pacientes e seus referentes sociais sobre o curso da doenca,
etapas terapéuticas necessarias, indicacdes e beneficios dos medicamentos prescritos, dose,
possiveis efeitos adversos. Também devem ser abordados o cronograma mais apropriado para
uso do medicamento e a conduta em caso de esquecimento de dose, por meio de uma
abordagem individualizada em um ambiente calmo e privativo. Nesse sentido, podem ser

utilizados materiais de apoio, como folhetos, boletins ou outras ferramentas interativas 37:38,

E importante que, durante esta abordagem, o profissional verifique se o paciente e seu
referente social compreenderam a importancia de cada medicamento no tratamento de sua
doenca, questionando como estes vém sendo utilizados, a fim de identificar dificuldades na

adesdo que auxiliem na elaborag¢ao de um plano de enfrentamento de barreiras.

A visita domiciliar é um importante instrumento para o monitoramento da adesao
medicamentosa a ser realizado pela APS. Além disso, outras ferramentas podem ser utilizadas
para melhorar a adesdo ao tratamento medicamentoso, como o uso de lembretes fixados em

locais visiveis no domicilio do paciente e despertadores eletrénicos “°.

Fluxograma de tratamento

O fluxograma do tratamento medicamentoso da IC com fracdo de ejecao reduzida

encontra-se esquematizado na Figura 2.
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Figura 2. Fluxograma do tratamento medicamentoso da IC com fragdo de ejecao reduzida.

a — Este Protocolo considera tratamento padrdo como uso de IECA, betabloqueadores, ARA Il, antagonistas de
aldosterona ou diuréticos; b - Reavaliacdo de sintomas deve ser feita quatro semanas apds a otimizagao de dose
do ultimo farmaco; c - Critérios de inclusdo para adicionar dapagliflozina a terapia padrao: Paciente adulto, com
classe funcional NYHA Il a IV, fragdo de ejegdo reduzida (< 40%) e que apresente sintomas; d - Critérios de inclusdo
para substituir IECA/ARA |l por sacubitril valsartana: Paciente adulto, com idade inferior a 75 anos, classe
funcional NYHA II, fragdo de ejecdo reduzida (< 35%), niveis de BNP > 150 pg/mL ou NT-ProBNP > 600 pg/mL, que
esteja em tratamento otimizado e apresente sintomas.
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Medicamentos

Captopril: comprimidos de 25 mg;

Carvedilol: comprimidos de 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg e 25 mg;
Cloridrato de hidralazina: comprimidos de 25 mg e 50 mg;
Dapagliflozina: comprimidos de 10 mg;

Digoxina: comprimidos de 0,25 mg;

Dinitrato de isossorbida: comprimido sublingual de 5 mg;
Espironolactona: comprimidos de 25 mg e 100 mg;

Furosemida: comprimidos de 40 mg;

Hidroclorotiazida: comprimidos de 12,5 mg e 25 mg;

Losartana potdssica: comprimidos de 50 mg;

Maleato de enalapril: comprimidos de 5 mg, 10 mg e 20 mg;
Mononitrato de isossorbida: comprimidos de 20 e 40 mg;

Sacubitril valsartana sddica hidratada: comprimidos de 50, 100 e 200 mg;
Succinato de metoprolol: comprimidos de liberagao prolongada de 25 mg, 50 mg e 100
mg;

Tartarato de metoprolol: comprimidos de 100 mg.

Esquemas de administracao

Os esquemas de administracdo segundo classe farmacéutica, dose inicial e dose-alvo estdo

representados no quadro a seguir 4°,

Quadro 5. Esquemas de administragdo.

Classe farmacéutica | Farmacos Dose inicial Dose-alvo

Antagonista de Espironolactona (25 | 12,5-25mg, 1 x ao
aldosterona e 100 mg) dia

25-50 mg, 1 x ao dia
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Classe farmacéutica

Farmacos

Dose inicial

Dose-alvo

Antagonista de
receptor de
angiotensina Il

Losartana potdssica
(50 mg)

25 mg, 1 x ao dia

150 mg ao dia (dose
Unica ou dividida em
2 vezes ao dia)

Betabloqueadores

Succinato de
metoprolol (25, 50 e
100 mg)

Tartarato de
metoprolol (100 mg)

12,5-25 mg, 1 x ao
dia

200 mg, 1 x ao dia

Carvedilol (3,125,
6,25, 12,5 e 25 mg)

3,125 mg, 2 x ao dia

25 mg, 2 x ao dia

Digitalico

Digoxina (0,25 mg)

0,125 mg em dias
alternados a
0,25 mg, 1 x ao dia

Dosagem de nivel
sérico pode auxiliar
no ajuste

Diurético de alga *

Furosemida (40 mg)

20-40 mg 1x ao dia

40-240 mg (dose
usual)

Diurético tiazidico

Hidroclorotiazida
(12,5 e 25 mg)

25 mg 1x ao dia

12,5-100 mg (dose
usual)

Inibidores da
enzima conversora
de angiotensina

Maleato de enalapril
(5,10 e 20 mg)

2,5 mg, 2 x ao dia

10-20 mg, 2 x ao dia

Captopril (25 mg)

6,25 mg, 3 x ao dia

50 mg, 3 x ao dia

Inibidores da
neprilisina e dos
receptores da
angiotensina

Sacubitril valsartana
sddica hidratada (50,
100 e 200 mg)

50 mg, 2x ao dia.

200 mg, 2x ao dia.

Inibidor da SGLT2

Dapagliflozina (10
mg)

10 mg 1 x ao dia

10 mg 1 x ao dia

Nitratos

Dinitrato de
isossorbida (5 mg)

Mononitrato de
isossorbida (20 e 40
mg)

10-20 mg, 3 x ao dia

40 mg, 3 x ao dia

Vasodilatador

Hidralazina (25 e 50
mg)

12,5-25mg, 3 xao
dia

50-100 mg, 3 x ao
dia

* As doses sdo ajustadas de acordo com a presenca de congestdo. Sdo utilizados inicialmente
1 vez ao dia, podendo-se utilizar 2-3 vezes ao dia.

SGLT2: Sodium Glucose cotransporter 2 (cotransportador de sddio e glicose 2).
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8. MONITORIZACAO

Na maioria dos casos, a apresentacao da IC ndo é grave, sendo o acompanhamento
preferencialmente ambulatorial, no ambito da APS, para avaliacdo da resposta terapéutica,
potenciais necessidades de ajuste no tratamento medicamentoso e orientagbes para o
autocuidado. A abordagem do paciente em um servico especializado, deve ser realizada em:
(a) pacientes com doenca descompensada agudamente; (b) pacientes com classe funcional
NYHA IlI-1V apesar do tratamento clinico otimizado; (c) pacientes com internag¢dao hospitalar
recente por IC; e (d) pacientes com disfuncdo cardiaca grave que possam ser candidatos a

dispositivos ou transplante cardiaco.

8.1 Telemonitoramento por suporte telefonico

Apesar da grande variabilidade das intervengdes relacionadas ao telemonitoramento
do paciente com IC, geralmente adaptadas ao contexto local, evidéncias procedentes de
ensaios clinicos mostram reduc¢do de mortalidade e hospitalizagdo com programas
estruturados de telemonitoramento #!. Os servicos de saide podem considerar a realiza¢do
de telemonitoramento por suporte telefonico em pacientes com IC, em especial para aqueles
com maior risco de desestabilizagdo, como apds alta hospitalar, classe funcional Ill ou IV, ou

ainda aqueles com dificuldade de locomocgao.

As orientacbes devem ser preferencialmente realizadas por profissionais com curso
superior com foco em orientacdes clinicas e educacionais (informacdes sobre a IC,
autocuidado, monitorizacdo de sinais e sintomas, orientacdes sobre o uso de medicamentos
e dieta saudavel). Ndo ha um consenso na literatura sobre a frequéncia das ligacdes e a
maneira correta de monitorar o paciente, por isso recomenda-se que o telemonitoramento
seja individualizado de acordo com a condi¢do clinica do paciente e a disponibilidade de

recursos humanos, materiais e financeiros.
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9. GESTAO E CONTROLE

Deve-se verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) vigente
em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos

preconizados neste Protocolo.

A APS no SUS dispGe do arsenal medicamentoso para o tratamento ambulatorial da IC.
Centros especializados (clinicas e ambulatérios) sdo encontrados nos grandes centros
metropolitanos, a maioria vinculada a hospitais universitarios e filantrépicos com
atendimento multidisciplinar e acesso a dispositivos de estimulacdo elétrica
(cardiodesfibriladores implantaveis - CDI) e centros transplantadores. O Quadro 6 indica que
pacientes com IC devem ser acompanhados na Atenc¢ao Primaria, em servicos especializados

ou ser encaminhados a servicos de emergéncia.

Na relagdo de moléstias consideradas para fins de concessao de beneficio
previdenciario estd a cardiopatia grave. Dado que o CID-10 de IC isoladamente ndo configura
cardiopatia grave, é importante que o médico que faz o acompanhamento do paciente
informe, para fins previdenciarios, o tempo de doenca, a classe funcional NYHA, a presenca

de disfuncdo ventricular e o tratamento em uso.
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Quadro 6. Niveis de atencdo a saude para pacientes com IC e referenciamento para servico

especializado %2

Niveis de ‘o .
~ Caracteristicas clinicas
atengao
Atencao * Suspeita clinica de IC; ou
Primdria a

) + Classe funcional I e Il; ou
Saude (APS)

« Pacientes com diagnéstico recente, em otimizacdo do tratamento.

Servico « Classe funcional NYHA Il com critérios para inicio de sacubitril
especializado* |valsartana sddica hidratada

+ Classe funcional NYHA Ill e IV em pacientes ja com tratamento clinico
otimizado em uso de doses maximamente toleradas de IECA/ARA I,
betabloqueador e espironolactona; ou

+ Episodio de internagao hospitalar devido a IC descompensada no
ultimo ano; ou

« Suspeita de insuficiéncia cardiaca sem possibilidade de investigacao
com ecocardiografia ou peptideo natriurético cerebral; ou

« Disfuncdo ventricular grave, sintomaticos com terapia otimizada,
candidatos a dispositivos ou transplante cardiaco; ou

« Pacientes com IC que apresentam fibrila¢do atrial; ou

+ Pacientes com diagndstico ou suspeita de IC com fragdo de ejecdo
preservada.

Servico de « Pacientes com IC com sinais de hipoperfusdo, sincope ou com piora
emergéncia |recente de sintomas e sinais de congestao, ou

+ Suspeita de IC aguda.

ARA II: antagonista de receptor de angiotensina IlI; IC: insuficiéncia cardiaca; IECA: inibidores
de enzima conversora de angiotensina; NYHA: New York Heart Association; * Nestes casos, a
APS é corresponsavel pelo atendimento dos pacientes e pela atencdo a demais problemas de
saude.

Existem algumas situa¢des que devem ser lembradas como motivadoras de
encaminhamento para o atendimento na atencdo especializada: pacientes com indicagao de

dispositivos de estimulacdo elétrica ou CDI, pacientes com indicacdo para transplante cardiaco
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e pacientes com fibrilacdo atrial. Todas essas condicGes tém diretrizes especificas do

Ministério da Saude para o seu tratamento 3.

E comum a coexisténcia de IC com fibrilagio atrial, podendo levar a complica¢des
embdlicas e a exacerbacgao de sintomas de IC. Alguns aspectos devem ser considerados nesses
pacientes, como a identificacdo de causas corrigiveis, a necessidade de controle de ritmo e de
frequéncia cardiaca e a necessidade de anticoagulacdo. Sugere-se que esses pacientes sejam

avaliados em servico especializado com acompanhamento concomitante na APS.

Com relacdo aos casos mais avancados da doenca, intervengbes de cunho
especializado, como implante de dispositivos e transplante cardiaco, podem ser consideradas.
A terapia de ressincronizagao cardiaca (TRC) é indicada para pacientes com tratamento clinico
otimizado, ainda sintomaticos, principalmente com classe funcional lll e IV e QRS > 150 ms.
CDI possuem beneficio documentado em pacientes com maior risco de morte subita (por
exemplo, parada cardiaca prévia ou histéoria de taquicardia ventricular sustentada). O
transplante cardiaco é reservado a pacientes com IC funcional lll, conforme indicacdo médica,

critérios estabelecidos pelo SUS e na auséncia de alternativas disponiveis 4344,

O escopo deste Protocolo ndo contempla essas terapias, mas o médico da APS deve
conhecer a existéncia de tais terapéuticas e saber reconhecer o individuo que precisa de
encaminhamento para ambulatdrio especializado em IC. O protocolo de encaminhamento

consegue abranger tais pacientes **.

10. TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE - TER

Recomenda-se informar o paciente ou seu responsavel legal sobre os potenciais riscos,
beneficios e efeitos adversos relacionados ao uso dos medicamentos preconizados neste

Protocolo, levando-se em consideragao as informac¢des contidas no TER.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

CAPTOPRIL, CARVEDILOL, DAPAGLIFLOZINA, DIGOXINA, DINITRATO DE ISOSSORBIDA,
ENALAPRIL, ESPIRONOLACTONA, FUROSEMIDA, HIDRALAZINA, HIDROCLOROTIAZIDA,
LOSARTANA, METOPROLOL, MONONITRATO DE ISOSSORBIDA E SACUBITRIL VALSARTANA
SODICA HIDRATADA

Eu, (nome dol[a] paciente), declaro ter

sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicacdes e principais efeitos adversos
relacionados ao uso de captopril, carvedilol, dapagliflozina, digoxina, dinitrato de isossorbida,
enalapril, espironolactona, furosemida, hidralazina, hidroclorotiazida, losartana, metoprolol,
mononitrato de isossorbida ou sacubitril valsartana sddica hidratada, indicado para o
tratamento de insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida, segundo critérios de

elegibilidade definidos neste PCDT.

Os termos médicos foram explicados e todas as duvidas foram esclarecidas pelo médico

(nome do médico que prescreve).

Assim, declaro que fui claramente informado (a) de que o medicamento que passo a receber
pode reduzir o risco de morte e de hospitalizacao relacionada a insuficiéncia cardiaca com

fracdo de ejecao reduzida.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais

efeitos adversos e riscos:

. Carvedilol e metoprolol sdo contraindicados em casos de asma e bloqueio sinoatrial
ou atrioventricular de alto-grau; e podem ser contraindicados em casos de sindrome
metabdlica, intolerancia a lactose e pacientes atletas e fisicamente ativos. Além disso,
medicamentos desta classe terapéutica podem causas broncoespasmo, bradicardia,
disturbios da condugdo atrioventricular, vasoconstricdo periférica, insonia, pesadelos,
depressao, astenia e disfuncdo sexual. Podem contribuir para a intolerancia a glicose (exceto
carvedilol), hipertrigliceridemia, elevacdo do colesterol-LDL e reduc¢do do colesterol-HDL. A

retirada abrupta deve ser evitada, pois pode provocar taquicardia reflexa e mal-estar;
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° Captopril e enalapril sao contraindicados em gestantes, individuos com edema
angioneurodtico prévio, hipercalemia (potassio > 5,5 mmol/L) e estenose arterial renal
bilateral; e podem ser contraindicados em mulheres em idade reprodutiva sem contracepgao
confidvel. Tosse seca, piora da funcao renal, em geral, transitdria, hipercalemia em pacientes

com insuficiéncia renal;

° Dapagliflozina é contraindicada no segundo e terceiro trimestres da gestacdo. Os
principais eventos adversos sdo deplecdo de volume, infecgBes urinarias, infecgdes genitais,

hipoglicemia;

° Digoxina é medicamento de janela terapéutica pequena. Os eventos adversos mais

comuns sdo Arritmias, distUrbios gastrointestinais e visuais e alteracdes eletrocardiograficas;

° Dinitrato de isossorbida e mononitrato de isossorbida sdo contraindicados para uso
por pacientes que apresentam pressao arterial baixa. Os eventos adversos mais comuns sdo

cefaleia, hipotensao, hipotensao postural, sincope;

. Espironolactona é contraindicada em caso de insuficiéncia renal aguda, diminuicdo
significativa da funcdo renal, anuria; doenga de addison; hipercalemia. Os principais eventos

adversos ginecomastia e hiperpotassemia;

. Furosemida é contraindicada para pacientes com insuficiéncia renal com anduria, pré-
coma e coma associado a encefalopatia hepatica, hipopatessemia grave, hiponatremia grave,
hipovolemia ou desidratagdo. Os principais eventos adversos de diuréticos sdo fraqueza,

caibras, hipovolemia e disfuncao erétil;

° Os principais eventos adversos com uso de hidralazina s3o cefaleia, flushing,

taquicardia reflexa e reacao lupus-like;

° Hidroclorotiazida é contraindicada em caso de gota, se taxa de filtracao glomerular <
30 mL/min/1,73m?, a menos que em associacdo com diurético de alca (p.ex. furosemida),
devendo ser realizada dosagem sérica periddica de eletrélitos. Pode ser contraindicada em
individuos com sindrome metabdlica, intolerdncia a glicose, gravidez, hipercalcemia e
hipocalemia. Os principais eventos adversos sao fraqueza, cadibras, hipovolemia, disfuncao

erétil, hiponatremia, hipocalemia, hipercalcemia e aumento do 4acido Urico;
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° Losartana é contraindicada em gestantes, hipercalemia (potassio > 5,5 mmol/L) e
estenose arterial renal bilateral; e pode ser contraindicado em mulheres em idade reprodutiva
sem contracepcao confidvel. Além disso, o medicamento pode causar alteracdes transitorias
da funcdo renal (aumento de ureia e creatinina sérica) e a hipercalemia, especialmente na

presenca de insuficiéncia renal;

° Sacubitril valsartana sddica hidratada é contraindicado em gestantes e ndo deve ser
usado concomitantemente com inibidores de enzima conversora de angiotensina (IECA) e
antagonistas de receptor de angiotensina Il. Em pacientes com uso prévio de IECA, deve-se
iniciar o tratamento com sacubitril valsartana sddica hidratada pelo menos 36 horas apds a

ultima dose de IECA, em especial para minimizar o risco de eventos adversos.

Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) aos

fdrmacos ou aos componentes da féormula.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-

me a devolvé-lo caso ndo queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for interrompido.

Sei também que continuarei a ser atendido(a), inclusive em caso de desisténcia do uso do

medicamento.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude a fazerem uso de informacgdes

relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ( )Nao
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Meu tratamento constard do(s) seguinte(s) medicamento(s):

( ) Captopril ( ) Furosemida

( ) Carvedilol ( ) Hidralazina

( ) Dapagliflozina ( ) Hidroclorotiazida

( ) Digoxina ( ) Losartana

( ) Dinitrato de isossorbida ( ) Metoprolol

( ) Enalapril ( ) Mononitrato de isossorbida

( ) Espironolactona ( ) Sacubitril valsartana sodica hidratada
Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identificagdo do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Médico responsavel: CRM: UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

Nota 1: Verificar na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual
componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste
Protocolo.
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APENDICE 1 - METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIACAO DA LITERATURA

1. Escopo e finalidade da Diretriz

O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecao
reduzida, contendo a descricdo da metodologia de busca de evidéncias cientificas e as

recomendagc")es constantes em seu texto.

O grupo desenvolvedor deste Protocolo foi composto por um painel de especialistas, além
de metodologistas. Todos os participantes do processo de elaboracdao do PCDT preencheram o
formulario de Declaracdo de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao Ministério da Saude

para analise prévia as reunides de escopo e formulacdo de recomendacdes.

Este Protocolo tem como publico-alvo os profissionais da saude envolvidos na aten¢ao
do paciente com insuficiéncia cardiaca (IC), em especial médicos e enfermeiros que atuam na

Atencdo Primaria e na Atenc3o Especializada, ambulatorial, no Sistema Unico de Saude (SUS).

Os individuos com IC na sua apresentagao crbnica estavel, com fragao de ejegao
reduzida — definida como menor que 50% — sao a populagdo-alvo destas recomendagdes. As
recomendacdes sdo aplicaveis a pacientes ambulatoriais, com classe funcional NYHA I, Il e lll;
contudo, algumas recomendacdes também podem se estender a pacientes com classe

funcional IV.

Os pacientes com IC aguda ou com IC crénica descompensada ndo fazem parte do
escopo deste Protocolo. Da mesma forma, o presente documento ndo avalia interveng¢des no

ambito do atendimento especializado na Atengdo Hospitalar.

2. Equipe de elaboragao e partes interessadas

Esta informacdo serd apresentada no Relatério Final apds Consulta Publica e Deliberacao Final

da Conitec.
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3. Avaliacdao da Subcomissdao Técnica de Avaliacdao de Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas

A versdo preliminar do texto foi pautada na 1042 Reunidao Ordindria da Subcomissdo Técnica
de Avaliacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, que ocorreu em 22 de novembro
de 2022. Participaram desta reunido representantes da Secretaria de Atenc¢ao Especializada a
Saude (SAES/MS), da Secretaria de Atengdo Primaria a Saude (SAPS/MS), da Secretaria de
Vigilancia em Saude (SVS/MS), da Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI/MS) e da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE), quais
sejam: do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SCTIE/MS) e do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS). Os
membros presentes da Subcomissdao recomendaram pautar a aprecia¢ao do documento pelo
Plenario da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec). Durante a reunido, decidiu-se que a atualizacdo das Diretrizes Brasileiras para
Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecao reduzida passaria a

ser o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca.

4. Busca da evidéncia e recomendacgdes

Nesta atualizacdo, foram adotadas as recomendag¢des que ja constavam nas Diretrizes
Brasileiras para Diagndstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecdo
reduzida, publicadas por meio da Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n2 17, de 18 de novembro
de 2020, acrescentando-se as recomendagdes do Relatério de Recomendagao da Conitec n®
734, de junho de 2022, o qual recomendou a incorporac¢ao da dapagliflozina para o tratamento
adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida
(FEVE<40%), NYHA 1I-IV e sintomaticos apesar do uso de terapia padrdo com inibidor da
Enzima Conversora de Angiotensina (IECA) ou Antagonista do Receptor da angiotensina Il (ARA
I1), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides, com

posterior revisdo do documento final por um painel de especialistas.
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Para a atualizacdo, um novo painel de especialistas foi consultado entre outubro e novembro
de 2022, que sugeriu que ocorra avaliacao de amplia¢gdo do uso sacubitril valsartana, visando
a equalizar os critérios de indicacdo de uso, considerando as semelhancas nos critérios de
inclusdo dos ensaios clinicos de ambos os medicamentos (i.e., dapagliflozina e sacubitril
valsartana). Desta forma, a presente atualizacdo preconiza o uso de sacubitril valsartana
conforme sua incorporag¢do no ambito do SUS (Portaria SCTIE/MS n2 40, de 09 de agosto de
2019). Apds a avaliacdo da ampliacdo de uso de sacubitril valsartana pela Conitec, caso a

recomendacao seja favoravel a ampliacdo, o Protocolo podera ser atualizado.

Em que pese os especialistas julgarem que sacubitril valsartana e dapaglifozina poderiam ser
usados sequencialmente ou associados pela mesma populacdo, durante sua 1152 Reunido
Ordinaria, ocorrida em 01 de dezembro de 2022, o Plendrio da Conitec recomendou que
pacientes que atendem simultaneamente aos critérios de inclusao para uso de dapagliflozina
e sacubitril valsartana devem iniciar o tratamento com dapagliflozina, tendo em vista o menor
custo de aquisicdo e maior comodidade de seu uso. Caso 0s pacientes permanegam
sintomdaticos com o uso de dapagliflozina e atendam aos critérios de inclusdo de uso de
sacubitril valsartana, podem associar o uso de dapaglifozina a sacubitril valsartana ou

substituir dapaglifozina e IECA ou ARA Il por sacubitril valsartana.

Ainda, para fins de registro, foram mantidas as recomendagfes constantes na versao das

Diretrizes publicadas em 2020, as quais foram adotadas na atualizagao.

5. Metodologia

Avaliagao da qualidade da evidéncia

Para a avaliacdo da qualidade da evidéncia, foi utilizado o sistema GRADE. Foram
desenvolvidas tabelas de evidéncias na plataforma GRADEpro (GRADEpro GDT) para cada
guestdo PICO, sendo considerados avaliacdo do risco de viés, inconsisténcia entre os estudos,
presenca de evidéncia indireta (como populacdo ou desfecho diferente do da questdao PICO
proposta), imprecisdo dos resultados (incluindo intervalos de confianca amplos e pequeno

numero de pacientes ou eventos) e efeito relativo e absoluto de cada questdo (Quadro A).
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Quadro A - Niveis de evidéncias de acordo com o sistema GRADE

Nivel Defini¢cao Implicagdes

Alto Ha forte confianca de que o |E improvavel que trabalhos adicionais
verdadeiro efeito esteja préximo | modifiguem a confianca na estimativa
daquele estimado. do efeito.

Moderado |H& confianca moderada no efeito | Trabalhos futuros poderao modificar a

estimado. confiangca na estimativa de efeito,
podendo, inclusive, modificar a
estimativa.
Baixo A confianga no efeito é limitada. Trabalhos futuros provavelmente terao

um impacto importante na confianca
na estimativa de efeito.

Muito A confianca na estimativa de efeito é | Qualquer estimativa de efeito é incerta.
baixo muito limitada. H4 importante grau
de incerteza nos achados.

Fonte: Diretrizes metodoldgicas: Sistema GRADE — Manual de graduacdo da qualidade da
evidéncia e for¢a de recomendacdo para tomada de decisdo em saude / Ministério da Saude,
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Ciéncia e
Tecnologia. — Brasilia: Ministério da Saude, 2014.

Desenvolvimento de recomendagoes

A reunido de recomendacgdes foi realizada em 21 e 22 de setembro de 2017, com a
mesma equipe multiprofissional que participou da definicdo do escopo. Para cada
recomendacdo, foram discutidas a direcdo do curso da acdo (realizar ou ndo realizar a acdo
proposta) e a for¢a da recomendagado, definida como forte ou fraca, de acordo com o sistema

GRADE (Quadro B).
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Quadro B - Implicacdo da forca da recomendacdo para profissionais, pacientes e gestores

em saude
Publico-alvo Forte Fraca (condicional)
A recomendacdo deve ser E necessario haver debate substancial
Gestores adotada como politica de saude e envolvimento das partes
na maioria das situacdes. interessadas.
A maioria dos individuos desejaria | Grande parte dos individuos desejaria
. que a intervencgao fosse indicada | que a intervengao fosse indicada;
Pacientes

e apenas um pequeno numero contudo, um nimero consideravel ndao
ndo aceitaria essa recomendagdo. | aceitaria essa recomendagao.

O profissional deve reconhecer que

Profissionais A maioria dos pacientes deve diferentes escolhas serdao apropriadas
, receber a intervencdo para cada paciente para definir uma
da saude - )
recomendada. decisdo consistente com os seus

valores e preferéncias.

Fonte: Diretrizes metodoldgicas: Sistema GRADE — Manual de graduacdao da qualidade da
evidéncia e for¢a de recomendacdo para tomada de decisdo em saude / Ministério da Saude,
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Ciéncia e
Tecnologia. — Brasilia: Ministério da Saude, 2014.

Para a elaboracdo das recomendacdes foram considerados os riscos e os beneficios
das condutas propostas, incluindo nivel de evidéncias, custos, uso de recursos, aceitabilidade

pelos profissionais e demais barreiras para implementacao.

A recomendacdo pode ser a favor ou contra a intervengdo proposta, e ainda pode ser
uma recomendacdo forte (o grupo estd bastante confiante que os beneficios superam os
riscos) ou fraca (a recomendacdo ainda gera duvidas quanto ao balanco entre beneficio e
risco). ColocacgGes adicionais sobre as recomendacgdes, como potenciais exce¢des as condutas

propostas ou outros esclarecimentos, estdo documentadas ao longo do texto.

A direcdo e a forca da recomendacgdo, assim como sua redacdo, foram definidas
durante a reunido presencial de elabora¢ao das recomendagdes com o painel de especialistas
gue participou também da reunido de escopo. O grupo elaborador das Diretrizes Brasileiras

recebeu as tabelas GRADE de cada questdo PICO e, apds, iniciou as discussdes e a
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apresentacdo de evidéncias, riscos e beneficios da intervengao proposta, os custos e valores,
e as preferéncias dos pacientes. O coordenador do grupo apresentou cada um dos itens acima
citados em um encontro que ocorreu em setembro de 2017 com o painel de especialistas que
participou da elaboracdo do escopo. Os dominios foram debatidos separadamente, de forma
estruturada, seguindo a metodologia preconizada pelo GRADE. Buscou-se consenso em
relacdo as recomendacdes e, na impossibilidade de obté-lo, realizou-se votacao simples. Em

2022, acrescentou-se a questao 20:

Consenso do grupo elaborador para as recomendacgoes das Diretrizes Brasileiras

Consideragoes sobre a

Questoes .
decisao

1. Como devemos proceder quanto a investiga¢do
diagndstica em pacientes com baixa probabilidade clinica | Houve consenso entre o grupo.
de insuficiéncia cardiaca (IC)?

2. Como devemos proceder quanto a investigacdao
diagndstica em pacientes com moderada probabilidade | Houve consenso entre o grupo.
clinica de IC?

3. Como devemos proceder quanto a investigacdao
diagndstica em pacientes com alta probabilidade clinica | Houve consenso entre o grupo.
de IC?

4. Devemos utilizar inibidores da enzima conversora da

. ) . Houve consenso entre o grupo.
angiotensina (IECA) em pacientes com IC? grup

5. Devemos utilizar IECA em doses altas em vez de utilizar

. . Houve consenso entre o grupo.
IECA em doses baixas em pacientes com IC? srup

6. Devemos utilizar IECA em vez de antagonistas do
receptor da angiotensina Il (ARA 1l) como primeira escolha | Houve consenso entre o grupo.
em pacientes com IC?

7. Devemos utilizar ARA Il em pacientes com IC ndo

tolerantes a IECA? Houve consenso entre o grupo.

8. Devemos utilizar a combinacdao de hidralazina e
isossorbida no paciente com IC ndo tolerante a IECA e a | Houve consenso entre o grupo.
ARA II?

9. Devemos utilizar betabloqueador em pacientes com

12 Houve consenso entre o grupo.
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Consideragoes sobre a

Questoes .
decisao

10. Devemos utilizar antagonistas da aldosterona em

. Houve consenso entre o grupo.
pacientes com IC?

11. Devemos utilizar digoxina em pacientes com IC? Houve consenso entre o grupo.

12. Devemos utilizar diuréticos (de alg¢a ou tiazidicos) em

pacientes com IC? Houve consenso entre o grupo.

13. Devemos utilizar a combinacdo de hidralazina e
isossorbida no paciente com IC sintomatica associada a | Houve consenso entre o grupo.
IECA ou a ARA Il (tratamento clinico otimizado)?

Ndo houve consenso entre o
grupo. Quatro  painelistas

14. Devemos recomendar exercicio fisico para os consideraram a recomendacao

pacientes com IC? condicional, 8 consideraram a
recomendacdo forte e 4 se
abstiveram.

15. Devemos recomendar dieta com restricdo de sédio

para os pacientes com IC? Houve consenso entre o grupo.

16. Devemos recomendar dieta com restri¢do hidrica Houve consenso entre o grupo.
para os pacientes com IC?

17. Devemos recomendar redugdo de peso para os Houve consenso entre o grupo.
pacientes com IC com obesidade?

18. Devemos realizar telemonitoramento por suporte Houve consenso entre o grupo.
telefbnico para o tratamento dos pacientes com IC?

19. Devemos utilizar sacubitril valsartana sddica

hidratada em pacientes com IC? Houve consenso entre o grupo.

20. Devemos utilizar dapagliflozina em pacientes com IC? | Houve consenso entre o grupo.

RECOMENDAGOES

DIAGNOSTICO

A IC é uma sindrome de diagndstico clinico, baseado em achados da histéria, exame

fisico e exames complementares. Entre as ferramentas que auxiliam o diagnéstico estdo a
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radiografia de térax, o eletrocardiograma de repouso, a ecocardiografia e o peptideo

natriurético cerebral (BNP) ou a sua porgao N-terminal (NT-proBNP) (BURRI et al., 2012).

Como ja mencionado, os sinais e sintomas de IC ndo sdo exclusivos da doenca,
podendo estar presentes em outras enfermidades, em especial outras doencas
cardiopulmonares. Entre os achados clinicos, a dispneia é o sintoma de maior sensibilidade,
enquanto turgéncia venosa jugular, refluxo hepatojugular, taquicardia e presenca de terceira
bulha sdo os achados clinicos mais especificos para o diagnéstico de IC (BECK-DA-SILVA et al.,
2007; ROHDE et al., 2004). Apesar de possuirem sensibilidade e especificidade variaveis,
critérios diagndsticos podem ser Uteis na investigacao clinica, em especial para profissionais
menos experientes, por apresentarem-se em formato de questiondrio estruturado
compilando sinais, sintomas e fatores de risco, servindo como guia da avaliacdo médica. Os
critérios de Boston e Framingham s3ao os escores com maior experiéncia de uso. O uso desses
critérios diagndsticos pode auxiliar na classificacdo da probabilidade clinica de ter IC, guiando
a escolha de exames complementares (MCKEE et al., 1971; HARLAN, 1977; CARLSON et al.,
1985; ERIKSSON et al., 1987).

Nestas Diretrizes Brasileiras, as recomendacdes para a avaliagdo diagndstica da IC
foram realizadas com base na probabilidade pré-teste da doenca, sendo realizadas
recomendacdes diagndsticas para pacientes com baixa, moderada e alta probabilidade clinica
de IC. Nao foram identificados estudos para o contexto avaliado quantificando as

probabilidades pré-teste de IC na populac¢do geral, de acordo com a sintomatologia clinica.

A estimativa da probabilidade clinica de IC foi realizada com base na opinido de
especialistas presentes no painel, os quais atribuiram probabilidades de IC para diferentes
cenarios clinicos da doenca, baseados nos critérios de Boston. Inicialmente, seis especialistas
avaliaram de forma independente as probabilidades de IC para nove cendrios clinicos
diferentes. Esses resultados foram apresentados ao painel de recomendagdes, que validaram
os achados por consenso. Ficou definido que, para fins de elaboracao de recomendacdes,
baixa, moderada e alta probabilidade clinica de IC foram consideradas como 20%, 50% e 90%,

respectivamente.
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A dosagem de BNP ou NT-proBNP predomina como o exame de escolha para
investigacdo inicial da IC nas diretrizes e agéncias internacionais (PONIKOKWSKI et al., 2016;
NICE, 2017; YANCY et al., 2017). A facilidade de acesso ao exame no cenario internacional e
seu relativo baixo custo, além da alta sensibilidade, justificam a preferéncia pelo exame para
grupos de probabilidades baixa e intermediaria. Nesses pacientes, valores baixos descartam o
diagndstico de IC, dispensando a necessidade de investiga¢do adicional e encaminhamento
para especialista. E importante salientar que BNP e NT-proBNP n3o s3o testes com elevada
especificidade e seus niveis podem estar elevados em outras situagdes clinicas (KELDER et al.,

2011).

QUESTAO 1: COMO DEVEMOS PROCEDER QUANTO A INVESTIGAGCAO DIAGNOSTICA EM
PACIENTES COM BAIXA PROBABILIDADE CLINICA DE IC?

Recomendacdo 1.1: Recomendamos realizar BNP ou NT-proBNP como primeiro teste

diagndstico em pacientes com baixa probabilidade clinica de IC (qualidade de evidéncia

moderada, recomendacao forte).

Recomendacdo 1.2: Sugerimos ndo realizar ecocardiografia diagndstica em pacientes com

baixa probabilidade clinica de IC (qualidade de evidéncia moderada, recomendacdo fraca).

Recomendacdo 1.3: Recomendamos solicitar ecocardiografia em pacientes com baixa

probabilidade clinica de IC e BNP ou NT-proBNP positivo (qualidade de evidéncia moderada,

recomendacao forte).

QUESTAO 2: COMO DEVEMOS PROCEDER QUANTO A INVESTIGAGAO DIAGNOSTICA EM
PACIENTES COM MODERADA PROBABILIDADE CLINICA DE IC?

Recomendacdo 2.1: Recomendamos realizar BNP ou NT-proBNP como primeiro teste

diagndstico em pacientes com moderada probabilidade clinica de IC (qualidade de evidéncia

moderada, recomendacao forte).
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Recomendacdo 2.2: Recomendamos realizar ecocardiografia diagndstica em pacientes com

moderada probabilidade clinica de IC, na indisponibilidade de realizar testagem com BNP ou

NT-proBNP (qualidade de evidéncia moderada, recomendacdo forte).

Recomendacdo 2.3: Recomendamos solicitar ecocardiografia em pacientes com moderada

probabilidade clinica de IC e BNP ou NT-proBNP positivo (qualidade de evidéncia moderada,

recomendacdo forte).

QUESTAO 3: COMO DEVEMOS PROCEDER QUANTO A INVESTIGACAO DIAGNOSTICA EM
PACIENTES COM ALTA PROBABILIDADE CLiNICA DE IC?

Recomendacdo 3.1: Recomendamos ndo realizar BNP ou NT-proBNP como teste diagndstico

em pacientes com alta probabilidade clinica de IC (qualidade de evidéncia baixa,

recomendacdo forte).

Recomendacao 3.2: Recomendamos nao realizar ecocardiografia como teste diagndstico em

pacientes com alta probabilidade clinica de IC (qualidade de evidéncia baixa, recomendacdo

forte).

Resumo das evidéncias para propriedades diagndsticas de ecocardiografia, BNP e NT-

proBNP

BNP: Foi realizada a atualizacdo da revisao sistematica conduzida por Booth et al. (2014).
Foram incluidos 13 estudos, sendo 8 estudos da metandlise de Booth e 5 estudos novos. As
estimativas pontuais e os intervalos de confianca de 95% (IC95%) das medidas de acuracia
diagndstica combinadas do BNP, considerando o ponto de corte de 30 pg/mL para o
diagndstico de IC, foram as seguintes: sensibilidade de 97% (IC95% 95-99%) e especificidade
de 47% (1C95% 41-52%). A Tabela A apresenta o resumo das metanalises de acuracia do BNP

para o diagndstico de IC.
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Tabela A - Resumo das metanalises de acuracia do BNP para o diagndstico de IC

Razdo de 12 para
. N2de  sensibilidade Especificidade  chances razdo de
estudos (1C95%) (1C95%) diagndstica chances
(1C95%) diagndstica
BNP, ponto de 2 93% (85%- 44% (41%- 6,19 (2,59- 0%
corte 20 pg/mL 97%) 48%) 14,7)
BNP, ponto de 3 97% (95%- 47% (41%- 25,96 (3,29- 89,4%
corte 30 pg/mL 99%) 52%) 204,66)
BNP, ponto de 2 95% (89%- 68% (59%- 56,17 (0,36- 91,2%
corte 40 pg/mL 98%) 76%) 8676,79)
BNP, ponto de 4 90% (87%- 74% (71%- 19,27 (6,49- 86,5%
corte 50 pg/mL 93%) 76%) 57,22)
BNP, ponto de 4 86% (82%- 71% (67%- 17,72 (6,55- 81,3%
corte 60-70 89%) 74%) 47,93)
pg/mL
BNP, ponto de 10 79% (76%- 71% (69%- 6,76 (3,44- 87,3%
corte 100 pg/mL 81%) 73%) 13,31)
BNP, ponto de 3 76% (71%- 90% (86%- 35,51 0%
corte 120-160 81%) 94%) (20,69-
pg/mL 60,93)

NT-proBNP: Foi atualizada a revisdo sistematica realizada por Booth et al. (2014). Dezenove
estudos foram incluidos, sendo 11 estudos da metanalise de Booth et al. e 8 estudos novos.
Foram obtidas por metandlise as seguintes estimativas pontuais e os respectivos IC95% das
medidas de acurdcia diagndstica, considerando o ponto de corte de 100-150 pg/mL para o
diagndstico de IC: sensibilidade de 92% (1C95% 90%-94%) e especificidade de 49% (1C95% 47%-
51%). A Tabela B apresenta o resumo das metanalises de acurdcia do NT-proBNP para o

diagnéstico de IC.
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Tabela B - Resumo das metanalises de acuracia do NT-proBNP para o diagnéstico de IC

Razdo de 12 para
s N2de sensibilidade Especificidade  chances razio de
estudos (1C95%) (1C95%) diagnéstica  chances

(1C95%) diagnostica
NT-proBNP, ponto 13 92% (90%- 49% (47%- 14,49 51,3%
de corte 100-150 94%) 51%) (8,54-
pg/mL 24,57)
NT-proBNP, ponto 2 97% (93%- 48% (42%- 23,48 5,8%
de corte 166-170 99%) 53%) (7,99-68-
pg/mL 99)
NT-proBNP, ponto 4 74% (69%- 65% (62%- 16,05 72,9%
de corte 200-220 79%) 67%) (5,99-
pg/mL 43,04)
NT-proBNP, ponto 4 84% (78%- 68% (65%- 7,77 (3,48- 68,7%
de corte 300 pg/mL 89%) 70%) 17,32)
NT-proBNP, ponto 7 85% (81%- 73% (71%- 18,81 68,8%
de corte 400-424 88%) 75%) (9,72-
pg/mL 36,41)
NT-proBNP, ponto 2 79% (70%- 78% (76%- 17,16 0%
de corte 500 pg/mL 86%) 81%) (10,06-

29,2)

Ecocardiografia: Foi realizada uma nova revisdo sistematica. Vinte oito estudos foram

incluidos para avaliar medidas de acuracia diagndstica. Quanto ao ponto de corte para

definicdo de IC, somente 8 dos 28 estudos estabeleceram um valor definido a priori (fracdo de

ejecdo < 40% a fracdo de ejecdo < 60%). Para o cdlculo das estimativas de acuracia diagndstica

da ecocardiografia bidimensional nos 20 estudos remanescentes, foi arbitrado o ponto de

corte de fracao de ejecdo < 50% para o diagndstico de IC. Por metanalise pelo modelo dos

efeitos randomicos, foram obtidas as estimativas pontuais com 1C95% das medidas de

acurdcia diagndstica: sensibilidade de 81% (1C95% 78%-83%) e especificidade de 85% (IC95%

83%-87%).
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Projecao de implicagdes clinicas de exames diagndsticos baseados em BNP, NT-proBNP e

ecocardiografia.

E importante salientar que os valores preditivos dos testes diagndsticos dependem da
probabilidade pré-teste de ter a doenca em questdo. A Tabela C apresenta as probabilidades
pos-teste de ter IC apds a realizacdao de diferentes exames diagndsticos, estratificadas de

acordo a probabilidade basal de haver insuficiéncia cardiaca (baixa, média ou alta).

Tabela C - Probabilidade pds-teste de insuficiéncia cardiaca, de acordo com o risco basal do

paciente
Probabilidade Clinica
Exame

Baixa Média Alta
Probabilidade pré-teste 20% 50% 90%
NT-proBNP < 125 pg/mL 4% 14% 60%
NT-proBNP 2 125 pg/mL 31% 64% 94%
NT-proBNP 2 400 pg/mL 44% 76% 97%
Eco negativa 5% 18% 67%
Eco positiva 57% 84% 98%
NT-proBNP 2 125 pg/mL e eco negativa 9% 28% 78%
NT-proBNP 2 125 pg/mL e eco positiva 71% 91% 99%

Tomando como exemplo um paciente com baixa probabilidade pré-teste (20%), caso o
resultado do teste de NT-proBNP seja < 125 pg/mL, a probabilidade de esse paciente
apresentar IC é reduzida para 4%; por outro lado, se o teste de BNP for > 125 pg/mL, a

probabilidade de esse paciente apresentar IC sobe para 31%.

Em termos populacionais, a adoc¢do de diferentes exames pode ter consequéncias de
subdiagndstico e de sobrediagndstico, podendo levar, respectivamente, ao ndo tratamento
de individuos doentes e ao tratamento desnecessdrio de individuos sem IC. Além disso,

exames de populag¢des podem gerar a necessidade de exames adicionais ou, entdo, evitar a
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necessidade de que outros testes mais complexos sejam realizados desnecessariamente. A

Tabela D apresenta o impacto da adocdo de diferentes exames diagndsticos.

Tabela D - Impacto de diferentes exames na acurdcia diagndstica e realizacdo de

ecocardiografia, de acordo com o risco basal do paciente

Efeito esperado por 1.000 pacientes

Exames : : :
Pacientes v | P | EN | VN Ecocardlo’gt:aflas
com IC necessarias
NT-proBNP (125|500 | 184 | 408 ]| 16 | 392 0
pg/mL)
NT-proBNP (4001 500 | 170 | 216/ 30 | 584 0
] pg/mL)
Baixa
probabilidade | Ecocardiografia 200 162 | 120 | 38 | 680 1.000

(20%) Descartar dx se NT-
proBNP < 125 pg/mL

Ecocardiografia se 200 149 | 61 | 51 | 739 592
NT-proBNP = 125
pg/mL
NT-proBNP (125] o0 | 460 | 255 | 40 | 245 0
pg/mL)
NT-proBNP (400) 00 | 425 |135| 75 | 365 0

o pg/mL)

Média

probabilidade Ecocardiografia 500 405 | 75 | 95 | 425 1.000

(50%) Descartar dx se NT-
proBNP < 125 pg/mL

Ecocardiografia se 500 373 | 38 | 127 | 462 715
NT-proBNP = 125
pg/mL
NT/':::I‘_’)BNP (125 900 | 828 | 51 | 72 | 49 0

Alta PE

probabilidade | NT-proBNP (400

(90%) pg/mL) 900 765 | 27 |135| 73 0

Ecocardiografia 900 729 | 15 | 171 85 1.000
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Tomando como exemplo os pacientes que possuem baixa probabilidade de IC, a cada
1.000 pacientes que realizam o exame de ecocardiografia, 120 seriam sobrediagnosticados e
poderiam receber tratamento desnecessariamente; além disso, 38 pacientes com IC ndo
seriam diagnosticados e ndo receberiam o tratamento necessario. Por outro lado, ao realizar
ecocardiografia apenas em pacientes com NT-proBNP elevado (= 125 pg/mL), a cada 1.000
pacientes investigados, 61 seriam erroneamente diagnosticados com IC (59 casos a menos do
gue na simulacdo anterior); e haveria subdiagndstico em 51 pacientes (13 a mais do que na
simulacdo anterior). Com relacdo ao uso de recursos, essa estratégia evitaria a realizacdo de

408 exames de ecocardiografia a cada 1.000 pacientes em investigacao.
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