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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporacao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta piblica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuicdes recebidas na consulta publica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporacao/excluséo/alteracao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse_http://www.conitec.gov.br/



http://conitec.gov.br/

INSUFICIENCIA CARDIACA CRONICA (IC)

Alinsuficiéncia cardiaca cronica ocorre quando o coragao nao estd bombeando sangue suficiente para satisfazer
as necessidades do corpo.

No Brasil, a principal causa de IC é 0 aciimulo de placas de gordura nos vasos do coracao associado a pressao
alta, que compromete a funcao do misculo cardiaco. Na tentativa de compensar a insuficiéncia, o coragao
passa a bater de forma acelerada, aumentando a frequéncia cardiaca, ou seja, o nimero de batimentos
cardiacos por minuto (bpm).

Os principais sintomas dessa doenca sao cansaco e falta de ar, além da piora da qualidade de vida. A IC pode
causar retencao de liquidos nas pernas, pulmoes e outras partes do corpo e esté relacionada a altas taxas de
hospitalizagao e morte.
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COMO 0 SUS TRATA OS PACIENTES COM
INSUFICIENCIA CARDIACA CRONICA

E importante que os individuos que tém a doenga, ou que possuem risco de desenvolvé-la, afastem ou controlem
as condicoes que podem agravar ou contribuir para o desenvolvimento de IC, como diabetes, obesidade, tabagismo,
pressao alta e taxas elevadas de gordura no sangue.

Atualmente, o SUS disponibiliza todo o tratamento para insuficiéncia cardiaca, incluindo o tratamento
medicamentoso. Constam na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) as principais classes
de medicamentos utilizados em insuficiéncia cardiaca: betabloqueadores, inibidores da enzima conversora de
angiotensina (IECA), bloqueadores dos receptores de angiotensina, antagonistas da aldosterona, diuréticos, hidralazina,
digoxina, entre outros.

A ivabradina é um medicamento que age diminuindo a frequéncia cardiaca e foi recentemente aprovado na Anvisa
para ser usado, em associacao a betablogueadores, no tratamento de IC em individuos em estagios mais avangados
da doenga e que mantém a frequéncia cardiaca alta, mesmo em tratamento com as maiores doses toleradas de
betablogueadores. Estéa disponivel no Brasil na forma de comprimidos revestidos para administragao oral.

A dose inicial usualmente recomendada de ivabradina é de 5 mg duas vezes ao dia. Apos duas semanas de
tratamento, a dose pode ser aumentada para 7,5 mg duas vezes ao dia, se a frequéncia cardiaca de repouso estiver
persistentemente acima de 70 batimentos por minuto, caso contrario, sera diminuida para 2,5 mg duas vezes ao dia.
Atualmente, a ivabradina nao é ofertada pelo SUS e a CONITEC esté avaliando esse medicamento por solicitagao dos
Laboratdrios SERVIER do Brasil Ltda® e Fundagao Zerbini — Instituto do Coracao — Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sao Paulo (INCOR — HCFMUSP). A proposta é que este medicamento seja usado
no SUS em associagao com betabloqueadores para o tratamento de pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica
moderada a grave.

Na sua avaliagao, a CONITEC verificou que os estudos sobre a ivabradina demonstram que existe um pequeno
beneficio desse medicamento, usado junto com betabloqueadores, porque ele evita algumas internagdes hospitalares
por insuficiéncia cardiaca. Porém, verificou-se que o medicamento aumenta o risco de fibrilagao atrial, alteragao
que pode causar palpitagoes, cansaco e falta de ar e levar o paciente a internagao. Ainda, nesses estudos, nao foi
constatada diferenca na sobrevida dos pacientes que usaram a ivabradina comparados com 0s que nao usaram.




RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

Devido aos estudos terem demonstrado que o efeito da ivabradina é muito pequeno e relacionado somente a diminuigao
de internacdes hospitalares; que nao causa impacto na sobrevivéncia dos doentes e ainda provoca aumento de risco
de fibrilagao atrial, um efeito indesejado importante que pode ameacar a vida dos doentes, os membros da CONITEC
recomendaram inicialmente a nao inclusao no SUS desse medicamento para tratar insuficiéncia cardiaca cronica
moderada a grave em individuos com frequéncia cardiaca =70 bpm e que toleram menos de 50% da dose alvo
recomendada de agentes betabloqueadores. A recomendagao foi disponibilizada em consulta pablica por 20 dias.

Foram recebidas 20 contribuicdes, sendo 15 do formuldrio “experiéncia ou opiniao” e cinco do formulario de cunho
“técnico-cientifico”. Da argumentacao trazida, o que foi aceito pelo plenario é que o medicamento tem algum efeito
positivo na reversao do remodelamento cardiaco, mas que € incerta a relacdo disso com o efeito em desfechos
finalisticos como mortalidade e hospitalizaco. A empresa demandante também submeteu consideragdes a respeito
das criticas constantes no relatdrio sobre a anélise econdmica e impacto orgamentario.

RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

0s membros da CONITEC deliberaram, por unanimidade, recomendar a ndo incorporagao de ivabradina em associagao
a betabloqueadores para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica moderada a grave em individuos com
frequéncia cardiaca =70 bpm e que toleram menos de 50% da dose alvo recomendada de agentes betablogueadores.

DECISAO FINAL

Com base na recomendacao da CONITEC, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da Salde, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu ndo incorporar a ivabradina para o tratamento de insuficiéncia
cardiaca cronica moderada a grave em individuos com frequéncia cardiaca = 70 bpm e que toleram menos de 50%
da dose alvo recomendada de agentes betablogueadores, no ambito do Sistema Unico de Saide - SUS.

0 relatdrio técnico completo de recomendag@o da CONITEC esta disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_lvabradina_InsufCardiaca_final.pdf >



http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Ivabradina_InsufCardiaca_final.pdf
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