n2 535 | Marco de 2025

RELATORIO PARA
SOCIEDADE

informacdes sobre recomendacdes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

DAPAGLIFLOZINA

para tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com
fracao de ejecdo ligeiramente reduzida ou preservada (FEVE > 40%), classe
funcional NYHA Il a IV e em uso de terapia padrao

£¥ Conitec



2025 Ministério da Saude.

E permitida a reproducdo parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte e que ndo seja para

venda ou qualquer fim comercial.
A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra é do Ministério da Saude.

Elaboracao, distribuicdo e informacdes

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao e do Complexo Econémico-Industrial da Saude —
SECTICS

Departamento de Gestado e Incorporacao de Tecnologias em Saude — DGITS

Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias — CITEC

Esplanada dos Ministérios, bloco G, Edificio Sede, 82 andar CEP: 70058-900 - Brasilia/DF

Tel.: (61) 3315-2848

Site: gov.br/conitec/pt-br

E-mail: conitec@saude.qov.br

Elaboracao do relatério

Adriana Prates Sacramento

Aérica de Figueiredo Pereira Meneses
Andrija Oliveira Almeida

Clarice Moreira Portugal

Luiza Nogueira Losco

Marina Kuebler Silva

Melina Sampaio de Ramos Barros

Revisdo técnica

Andrea Brigida de Souza
Bruna Cabral de Pina Viana
Gleyson Navarro Alves
José Octavio Beutel
Mariana Dartora

Layout e diagramacao
Ana Julia Trovo da Mota
Marina de Paula Tiveron

Supervisdao

Luciene Fontes Schluckebier Bonan

£¥ Conitec


http://gov.br/conitec/pt-br
mailto:conitec%40saude.qov.br?subject=

para tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo ligeiramente reduzida ou preservada (FEVE > 40%), classe
funcional NYHA Il a IV e em uso de terapia padrao

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
13/05/2024.

o Diabetes mellitus tipo 2 em monoterapia e em conjunto a dieta e a pratica de exercicios para
melhorar o controle glicémico (controle dos niveis de acucar no sangue). Em combinacao
com metformina, uma tiazolidinediona (por exemplo, pioglitazona), uma sulfonilureia (por
exemplo, glipizida), um inibidor da DPP4 (por exemplo, sitagliptina, saxagliptina), com ou sem
metformina, metformina e uma sulfonilureia ou insulina (isolada ou com até duas medicacdes
antidiabéticas orais) para melhorar o controle glicémico quando a terapia existente juntamente
com dieta e exercicios nao proporciona controle glicémico adequado. Em combinacao inicial
com metformina, juntamente com dieta e exercicios para melhorar o controle glicémico,
quando ambas as terapias com dapagliflozina e metformina sao apropriadas.

» Insuficiéncia cardiaca crénica (NYHA II-IV) em pacientes adultos, para prevencao de
desenvolvimento ou agravamento da condicao ou morte cardiovascular e para a prevencao de
desenvolvimento ou agravamento de nefropatia (doenca dos rins) em pacientes com diabetes
mellitus tipo 2.

e« Doenca renal crénica em pacientes adultos.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec *:

Dapagliflozina para tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracao de
ejecao ligeiramente reduzida ou preservada (FEVE > 40%), classe funcional NYHA Il a IV e em uso
de terapia padrao.

Recomendacao inicial da Conitec:

O Comité de medicamentos da Conitec, recomendou inicialmente a incorporacao de
dapagliflozina para o tratamento de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracao de
ejecao ligeiramente reduzida ou preservada (FEVE > 40%), classe funcional NYHA Il a IV e em uso
de terapia padrao.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.

£¥ Conitec



O que é a insuficiéncia cardiaca?

A insuficiéncia cardiaca (IC) € uma condicao clinica em que o coracao nao consegue bombear
sangue de forma eficaz para atender as necessidades do corpo. Em geral, a condicéao ¢é
classificada com base na fracao de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE), que consiste no
percentual de sangue que o ventriculo bombeia para o corpo.

Na classificacao com base na FEVE podem ser manifestadas trés formas da condicao. Quando
a fracao é inferior a 40% configura-se a Insuficiéncia Cardiaca com Fracao de Ejecao Reduzida
(ICFER), associada a condicdes como infarto (miocardio) e doencas do musculo cardiaco
(cardiomiopatias). Nos casos em que a FEVE esta entre 41% e 49%, nota-se a Insuficiéncia
Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Levemente Reduzida (ICFElr). Por sua vez, nos casos em que
a fracao de ejecao € igual ou maior que 50% tém-se a Insuficiéncia Cardiaca com Fracao
de Ejecdo Preservada (ICFEp), relacionada a hipertensao e outras condi¢cdes que afetam a
capacidade do coragcao acomodar sangue com pressao normal (funcao diastolica).

A insuficiéncia cardiaca € um importante problema
de saude publica, ja que pode levar a diversas outras
complicacdes que impactam o sistema de saude
e a qualidade de vida de pacientes. Estima-se que a
condicao afete de 1% a 2% da populagcao, com maior
prevaléncia entre pessoas com mais de 65 anos. Essa
€ uma das principais causas de hospitalizacao em
idosos, com altas taxas de individuos acometidos e de
morte acarretada pela condi¢ao. Além disso, estima-se
que metade das insuficiéncias cardiacas sejam do tipo
ICFElr e ICFEp, em que a FEVE € superior a 40%.

Os sintomas comuns incluem falta de ar, fadiga,

retencao de liquidos e inchaco nas pernas e abddémen.

O diagnostico da condicao € estabelecido pela presenca de uma funcao prejudicada do
coracao e por sintomas e sinais especificos, tais como dificuldade respiratoria, fadiga, inchaco
nos tornozelos ou edema.

Como os pacientes com insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecao ligeiramente
reduzida ou preservada sao tratados no SUS?

Ainsuficiéncia cardiaca (IC) deve ser tratada de forma individualizada, levando em consideracdo
as caracteristicas do paciente, a presenca de comorbidades e a resposta ao tratamento. Para
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pacientes com IC com fracdao de ejecao ligeiramente reduzida ou preservada (FEVE > 40%),
O objetivo do tratamento farmacologico € reduzir os sintomas de falta de ar, retencado de
liquidos, inchaco e tratar as condi¢cdes de saude pre-existentes que podem agravar o quadro
da doenca. O tratamento pode variar de acordo com a fracao de ejecdo e a gravidade da
condicao, contudo, para a insuficiéncia cardiaca com FEVE reduzida (FEVE<40%), ndo existem
opcdes de tratamento modificadores da doenca disponiveis no Sistema Unico de Saude (SUS)
para pacientes com IC e FEVE > 40%. Com isso, o tratamento de individuos com IC com fracao
de ejecdo ligeiramente reduzida ou preservada no SUS limita-se ao manejo de comorbidades
e tratamento da retencao de liquidos e inchaco com diuréticos.

Medicamento analisado: dapagliflozina

A avaliacao da incorporacao, ao SUS da dapagliflozina para tratamento de pacientes adultos
com insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecao ligeiramente reduzida ou preservada (FEVE >
40%), classe funcional NYHA Il a IV e em uso de terapia padrao foi demandada pela AstraZeneca
do Brasil Ltda.

A dapagliflozina apresenta registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e &
indicada para prevencao de desenvolvimento ou agravamento de insuficiéncia cardiaca. Alem
disso, é indicada, em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, para o controle dos niveis de
acucar no sangue e para a prevencao de desenvolvimento ou agravamento de doenca dos rins
(nefropatia). Nesse caso, pode ser usada como abordagem terapéutica unica (monoterapia)
ou em combinacdao com outros medicamentos.

O medicamento atua inibindo o cotransportador de sodio-glicose tipo 2 (SGLT2), que é
responsavel pela reabsorcao de glicose nos rins. Com isso, a dapagliflozina diminui os niveis de
glicose no sangue e aumenta a sua excrecao na urina, tendo efeitos positivos sobre a funcao
renal e sobre a circulacdo do sangue no organismo. A excrecao de glicose também resulta em
perda calodrica, o que pode contribuir para a perda de peso em pacientes com diabetes tipo 2.

Os estudos clinicos apontam que, em pacientes com insuficiéncia cardiaca e FEVE superior a
40%, a dapagliflozina teve um efeito positivo sobre a redugao de risco de insuficiéncia cardiaca
ou morte cardiovascular, indicando uma diminuicdao de 21% no risco de hospitalizacdes
nao planejadas ou visitas urgentes. Os pacientes também apresentaram uma melhora na
manifestacao de sintomas e em limitacdes fisicas, com uma consequente melhora na qualidade
de vida. A dapagliflozina demonstrou um impacto clinico significativo, com consisténcia de
resultados.

A avaliagdo econdmica apresentada considerou um horizonte temporal de 20 anos, tendo
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como idade inicial dos pacientes em uso do medicamento 60,3 anos. Em um cenario de
incorporacao ao SUS, a dapagliflozina foi considerada custo-efetiva, sendo um tratamento
economicamente viavel com um limiar de custo-efetividade (valor monetario que um pais
se dispde a pagar por anos de vida com qualidade ganhos com o uso da tecnologia) igual a
RS 40.000,00/QALY. Isso significa que para cada ano de vida saudavel proporcionado pelo
tratamento, o custo € aceitavel dentro dos padrdes de saude publica. O valor do limiar nao ¢é
um limite de preco e nem de or¢camento.

Na analise de impacto orcamentario foi considerado um horizonte temporal de cinco anos,
com estimagao em trés cenarios. O primeiro sendo o caso base, com difusdo do uso da
dapagliflozina com incrementos anuais chegando a 50% da populacao elegivel no quinto ano,
e com um impacto orcamentario (I0) de RS 171.634.500,42. O segundo cenario, conservador,
atinge 25% da populagcao em cinco anos e temum 1O de 83.368.798,31. O terceiro cenario, mais
agressivo, chega a 65% da populacéo elegivel em cinco anos e tem um 10 de RS 214.832.89,88.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 73/2024 esteve aberta durante o periodo de 11/10/2024 a 21/10/2024
e recebeu 11 inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio
realizado em plataforma digital com transmissdao em tempo real e com gravagao enviada
posteriormente para todos os inscritos.

A representante iniciou sua apresentacao indicando que reside em Sao Paulo (SP) e ndo possui
vinculo com a industria, sua participacao na Perspectiva do Paciente foi como familiar de
usuario com a condicao de saude. Nesse caso, apresentou o historico clinico de seu pai (com
a condicao de saude) que foi diagnosticado com diabetes em 2012 e a partir disso iniciou
seu acompanhamento meédico com clinico geral. Em 2023, foi diagnosticado o cancer de
estbrmago e como tratamento foi realizado um procedimento cirurgico para retirada do
tumor, bem como iniciada a quimioterapia. Em 2024, foi finalizada a quimioterapia e naquele
momento o cancer nao voltou (nao houve recidiva).

A representante destacou que durante o acompanhamento médico feito nesse periodo foi
constatada uma anomalia no coragao. Devido a isso, em marco de 2024, foi realizada a primeira
consulta com um medico cardiologista em que foi relatado o constante cansaco de seu pai.
Nesse momento, houve o diagnostico da insuficiéncia cardiaca e a indicagcao da dapagliflozina
como um medicamento capaz de atenuar os sintomas. Posteriormente, em janeiro de 2025,
foi realizado cateterismo e colocacao de stent, procedimentos destinados a tratar da saude do
coracao e de obstrucdes arteriais.

Durante o uso da dapagliflozina os principais beneficios foram a melhora na condicao fisica,
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na condicao de gota (doenca inflamatdria nas articulacdes), uma melhora clinica em sinais
de cansaco e nos resultados de exames laboratoriais. Devido a melhora nos resultados dos
exames, a médica cardiologista suspendeu o uso da metformina, medicamento destinado ao
tratamento de diabetes.

A representante destacou que apos o uso da dapagliflozina houve uma melhora perceptivel
na condicao clinica de seu pai, tanto no caso da condicao de insuficiéncia cardiaca, quanto na
condicao de diabetes.

Por fim, a representante foi questionada sobre como ocorreu o diagndstico da insuficiéncia
cardiaca e informou que, durante a quimioterapia, seu pai passou por dois desmaios que o
levaram a internacao. Apos investigacao médica, foi identificado pela médica cardiologista a
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecao de 60% (FEVE>40). Além disso, os membros do
comité questionaram como se da o acesso a0 medicamento e a representante indicou que €
por via da Farmacia Popular.

O video da 1382 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitecrecomendou inicialmente aincorporacao, ao SUS, do dapaglifozina para o tratamento
de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecao ligeiramente reduzida
ou preservada (FEVE > 40%), classe funcional NYHA Il a IV e em uso de terapia padrao. Esse tema
foi discutido durante a 1382 Reunidao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 12 a 14 de marco
de 2025. Na ocasidao, o Comité de Medicamentos considerou que a tecnologia pode reduzir
hospitalizacdes e melhorar o estado funcional dos pacientes e sua recente incorporagcao no
programa de Farmacia Popular para pacientes com cardiopatia. O Comité discutiu o impacto
orcamentario da incorporacao desse tratamento ao sistema publico de saude (SUS), estimando
custos que podem variar de 15 a 25 milh&es de reais no primeiro ano, embora alguns acreditem
que essa estimativa pode ser superestimada, pois muitos pacientes podem ja estar usando o
medicamento por meio de outros programas. Os membros expressaram apoio a incCorporacao
devido a eficacia e ao seu potencial para acesso e distribuicdo mais rapidos por meio de redes
de saude ja existentes.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:
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Com qual idade comecou a utilizar a dapagliflozina para IC? Possui comorbidades
(outras doencas)?

Quais medicamentos vocé usa para sua condicao/insuficiéncia cardiaca?
Ha quanto tempo faz uso da dapagliflozina? Obteve o controle dos sintomas?
Como costuma obter a dapaglifozina?

Quais os beneficios clinicos obtidos com o uso da dapagliflozina? Houve melhoria
em algum sintoma? Quais? Sentiu mais facilidade nas atividades do dia a dia? O
uso do medicamento trouxe ganhos a qualidade de vida?

Depois de passar a usar a dapaglifozina, precisou se internar? Se sim, quantas
vezes? As internacdes tornaram-se mais ou menos frequentes com o uso da
dapaglifozina?

A longo prazo, o uso da dapagliflozina continua controlando os sintomas da |C?

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n® 26, durante 20 dias, no periodo de 08/05/2025
a 27/05/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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