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A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a
incorporagdo, a exclusio ou a alteragdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constitui¢ao ou alteragao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sdo atribui¢des do
Ministério da Satde - MS. Para cumprir essas atribuigdes, o MS ¢ assessorado pela Comissao
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec.

As diretrizes clinicas sdo documentos baseados em evidéncias cientificas, que visam a
garantir as melhores praticas para o diagndstico, tratamento € monitoramento dos pacientes no
ambito do SUS, tais como protocolo clinico e diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes
brasileiras ou nacionais. Podem ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de
saude, auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da conduta assistencial perante o
Poder Judicidrio e explicitagdo de direitos aos usuarios do SUS.

As Diretrizes Clinicas devem incluir recomendacgdes de condutas, medicamentos ou
produtos para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a satide de que se tratam, bem
como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reagdo
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha.
A lei reforcou a analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboragdo desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade para a formulacao
das recomendagdes sobre intervengdes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, instituiu
na Conitec uma Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT, com as competéncias de analisar
os critérios para priorizacao da atualizacdo de diretrizes clinicas vigentes, contribuir para o
aprimoramento das diretrizes metodoldgicas que norteiam a elaboragdo de diretrizes clinicas do
Ministério da Satde, acompanhar, em conjunto com as areas competentes do Ministério da Saude,
a elaboragdo de diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboragdo e revisdo de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT é composta por representantes de
Secretarias do Ministério da Satude interessadas na elaboragédo de diretrizes clinicas: Secretaria de
Atencdo Primaria a Saude, Secretaria de Atengdo Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia
em Satde e Ambiente, Secretaria de Satde Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Complexo da Saude.

Apos concluidas as etapas de defini¢do do tema e escopo das diretrizes clinicas, de busca,
selecdo e analise de evidéncias cientificas e consequente definicdo das recomendagdes, a
aprovagdo do texto ¢ submetida a apreciacdo do Comité de PCDT, com posterior disponibilizagdo
deste documento para contribuicdo de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo
de 20 dias antes da deliberacdo final e publicacdo. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em
casos de urgéncia. A consulta publica é uma importante etapa de revisdo externa das diretrizes
clinicas.

O Comité de PCDT ¢ o forum responsavel pelas recomendagdes sobre a constituicdo ou
alteragio de diretrizes clinicas. E composto por quinze membros, um representante de cada
Secretaria do Ministério da Saude — sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inova¢do e Complexo da Satde (SECTICS) - e um representante de cada uma das
seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, Agéncia Nacional de
Satde Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios
de Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Sautde — CONASEMS,
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Conselho Federal de Medicina — CFM, Associagdo Médica Brasileira — AMB e Nucleos de
Avaliacao de Tecnologias em Saude — NATS, pertencentes a Rede Brasileira de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude - Rebrats. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de
Gestdao ¢ Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SECTICS/MS), a gestdo ¢ a
coordenacdo das atividades da Conitec.

Todas as recomendacdes emitidas pelos Comités sdo submetidas & Consulta Publica (CP)
pelo prazo de 20 (vinte) dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido a
10 (dez) dias. As contribuicdes e sugestdes da consulta ptblica sdo organizadas e avaliadas pelo
Comité responsével, que emite deliberacao final. Em seguida o processo ¢ enviado para decisao
do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, que devera submeter as
diretrizes clinicas a manifestacdo do titular da Secretaria responsavel pelo programa ou acgdo a
elas relacionados. A decisdo pode ser precedida de audiéncia publica. A portaria deciséria ¢
publicada no Diario Oficial da Unido.

Conforme o Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Satude devera submeter as diretrizes clinicas a manifestagdo
do titular da Secretaria responsavel pelo programa ou agdo a ele relacionado antes de publicar a
portaria decisoria.
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A proposta de elaboragdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida ¢ oriunda da atualizacdo das Diretrizes
Brasileiras para diagndstico e tratamento da insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida,
demandada pela incorporag@o de dapagliflozina para o tratamento adicional de pacientes adultos
com insuficiéncia cardiaca com fra¢do de ejecdo reduzida (FEVE<40%), NYHA II-IV e
sintomaticos apesar do uso de terapia padrao com inibidor da enzima conversora de angiotensina
(IECA) ou antagonista do receptor da Angiotensina II (ARA 1II), betabloqueadores, diuréticos e
antagonista do receptor de mineralocorticoides, por meio da Portaria SCTIE/MS n° 63, de 11 de
julho de 2022. Este Protocolo apresenta informagdes sobre diagnostico, tratamento e
monitoramento de pessoas com insuficiéncia cardiaca com frag¢ao de ejecdo reduzida.

Os membros do Plenario presentes na 115* Reunido Ordinaria da Conitec, realizada no dia
01 de dezembro de 2022, deliberam que o tema fosse submetido a consulta publica com
recomendacao preliminar favoravel a publicacdo deste Protocolo.

A Consulta Publica n® 93/2022, do PCDT da insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejegdo
reduzida, foi realizada entre os dias 14/12/2022 e 02/01/2023. Foram recebidas 189 contribuigdes,
sendo a maioria de profissional de satide (N=136, 72%). A maioria dos participantes foi do sexo
masculino (N=126, 67%), autodeclarados da cor ou etnia branca (N=139, 74%), de 25 a 59 anos
de idade (N=129, 84%) e proveniente das regides sul e norte do Brasil (N=129, 71%). Além disso,
57% participantes (N=108) ficou sabendo da consulta publica por amigos, colegas ou
profissionais de trabalho.

Os participantes responderam a trés perguntas: a) “O que vocé achou desta proposta de
protocolo ou diretriz?” (189 respostas, 100% das contribui¢des); b) “Vocé gostaria de alterar ou
incluir alguma informacdo ao texto?” (116 respostas, 61% das contribuigdes); ¢) “Gostaria de
comentar sobre algum outro aspecto?” (78 respostas, 41% das contribuigdes). A primeira pergunta
apresentava opgdes pré-definidas como resposta, sendo que 114 participantes (60%)
consideraram a proposta de PCDT muito ruim.

As contribuigdes para as perguntas b e ¢ foram quantitativamente e qualitativamente
avaliadas, considerando as seguintes etapas: i) leitura de todas as contribuigdes, ii) identificacdo
e categorizacdo das ideias centrais, iii) resposta as principais contribui¢des e iv) adequagdo do
texto do PCDT. Ainda, 30 anexos foram enviados e analisados.

O Quadro I apresenta um resumo da analise das contribuigcdes recebidas e respectivos
comentarios. O conteudo integral das contribui¢des e os anexos enviados estdo disponiveis na
pagina da CONITEC em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-
social/consultas-publicas/encerradas.
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Quadro I. Contribuigdes da CP n° 93/2022 e respectivas respostas.

Contribuicao

Comentario

)

Em agosto de 2019, sacubitril valsartana foi incorporado ao SUS para
pacientes com ICFEr— com classe funcional NYHA Il e BNP > 150 pg/mL
(ou NT-ProBNP > 600 pg/mL), com fra¢do de eje¢ao reduzida (FEVE <
35%), idade menor ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor tratamento
disponivel— mediante evidéncias robustas de eficacia e seguranca
demonstradas principalmente no estudo PARADIGM-HF. A época, a
evidéncia foi considerada—pelos técnicos da CONITEC—em sua maioria
como de boa qualidade (BRASIL, 2019).

(..

Logo, entende-se que alguns pontos trazidos na discussdo sobre a
atualizacdo do PCDT para ICFEr (BRASIL, 2022a) sao contraditorios, uma
vez que na propria avaliacdo de qualidade efetuada pelos técnicos da
CONITEC em 2019, os estudos envolvendo sacubitril valsartana foram
avaliados como de boa qualidade metodoldgica.

(..)

como nao existem estudos kead to head que apontem diferencas em termos
de eficacia e seguranca entre os farmacos, mas hé trabalhos que apontam
beneficio clinico com o uso associado de ambos em pacientes com terapia
padrdo otimizada, fica evidente que esses medicamentos nio sio
substitutivos no cuidado e que ndo existem critérios cientificos que possam
embasar uma escolha primaria entre eles.

Esse ponto ja havia sido enderegado em outras reunides da CONITEC,
incluindo aquelas relacionadas a incorporagdo de dapagliflozina para
ICFEr. Houve uma discussdo importante sobre o fato do demandante
apresentar, na ocasido, uma analise de custo-minimizacao entre sacubitril
valsartana e dapagliflozina, sugerindo que estes medicamentos poderiam
ser substitutivos. O demandante foi duramente criticado pelo Plenario, pois
apesar das evidéncias apresentadas serem robustas e de boa qualidade no
que tange a eficacia e seguranga de dapagliflozina para o tratamento de
pacientes com ICFEr, a escolha do comparador na avaliagdo econdmica de
custo-minimizag¢ao foi inadequada, visto que as estratégias em comparacao
(dapagliflozina e sacubitril valsartana) ndo sdo substitutivas no processo de
cuidado destes pacientes, mas sim complementares.

Desta forma, a decis@o do Plenario em estabelecer um critério subjetivo de
escolha de dapagliflozina em detrimento a sacubitril valsartana, como
segunda linha de tratamento para pacientes com ICFEr, vai em contraméo
as perguntas PICOs utilizadas no processo de avaliacdo das tecnologias em
questdo, comprometendo a legitimidade do processo administrativo, e,
portanto, ao que foi discutido em reunides anteriores da CONITEC ¢ ao que
foi proposto pelo grupo elaborador do HAOC.

O critério assumido para estabelecer a dapagliflozina como medicamento
de primeira escolha em pacientes sintomaticos com terapia ja otimizada,
com base no preco de aquisi¢do do farmaco, sem considerar uma avaliagdo
econdmica completa que justifique a decisdo, ¢ conflitante. Além disso, foi
sugerido que esta escolha—dapagliflozina em segunda linha— poderia
estar relacionada com a possibilidade de maior adesdo teraputica em
virtude de uma comodidade posologica. Esta argumentagio ¢ EQUIVOCA

Sugestao acatada.

it
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Contribuicao

Comentario

e empirica, visto que a adesdo a farmacoterapia ¢ multifatorial, ndo
existindo NENHUM ESTUDO, salvo melhor juizo, que aponte que estes
fatores sao importantes quanto a preferéncia dos pacientes e possam mediar
a adesdo ao tratamento e respaldar as decisoes e escolhas do Plenario. Desta
forma, acreditamos que os critérios precisam ser claros e transparentes, uma
vez que as decisdes da CONITEC sdo sempre embasadas com grande rigor
cientifico. (...)”

_“(...) Nos tultimos 3 anos, os beneficios do uso de inibidores de SGLT2 em
pacientes com ICFER foram demonstrados. Dapagliflozina e
empagliflozina foram testados respectivamente nos estudos DAPA-HF e
EMPEROR-Reduced e demonstraram redu¢do de morte cardiovascular e
hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca em pacientes sintomaticos com
FEVE <40% em tratamento clinico otimizado com terapia tripla incluindo
IECA/BRA ou sacubitril-valsartana + betabloqueador (bisoprolol,
carvedilol ou succinato de metoprolol) + antagonista mineralocorticoide.
Em ambos os estudos, em torno de 95% dos pacientes estavam em uso de
betabloqueador; 90-97% em uso de IECA/BRA ou sacubitril-valsartana e
70% em uso de antagonista mineralocorticoide.

(...)

O primeiro ponto a destacar ¢ que os beneficios de sacubitril-valsartana e
iSGLT2 ocorrem precocemente, uma vez demonstraram diferenga
estatisticamente significativa entre os grupos com menos de 30 dias de
tratamento. Portanto, preconiza-se o uso de terapia quadrupla o mais
precocemente possivel.

O segundo ponto refere-se ao impacto em mortalidade da associagdo de
drogas no tratamento da ICFER que foi analisado em diferentes
metandlises. A associagdo de sacubitril-valsartana, betabloqueador e
antagonista mineralocorticoide reduz mortalidade cardiovascular em 64%.
O uso de terapia quadrupla incluindo sacubitrilvalsartana; betabloqueador;
antagonista mineralocorticoide e dapagliflozina revelou ganho de sobrevida
de cerca de 6,3 anos em paciente de 55 anos e de 4,4 anos em paciente de
65 anos quando comparado com o tratamento convencional, envolvendo
somente um iECA/BRA e betabloqueador. Esta evidéncia refor¢a a
importancia da terapia quadrupla incluindo sacubitril-valsartana como
bloqueador do sistema reninaangiotensina.

O terceiro ponto, refere-se a proposta de substitui¢do de dapagliflozina e
IECA/BRA por sacubitril-valsartana em pacientes sintomaticos que aparece
no fluxograma proposto pela CONITEC. No entanto, ndo ha embasamento
cientifico para esta substituigdo. E preciso ficar bem estabelecido que uso
de sacubitril-valsartana ndo esta condicionado a auséncia de uso de iSGLT2
e vice-versa. De fato, estas medica¢des tém mecanismos de agao diferentes
e tem a¢do complementar no tratamento da ICFER”.

Sugestdo acatada.

“(...) A ABRAF (Associacdo Brasileira de Apoio a Familia com
Hipertensdo Pulmonar e Doengas Correlatas) corrobora o posicionamento
do Departamento de Insuficiéncia Cardiaca da Sociedade Brasileira de
Cardiologia (SBC) quanto a necessidade de disponibiliza¢do do iSGLT2 e
do sacubitril/valsartan no Sistema Unico de Satide (SUS) em conjunto ou
rapidamente escalonados quando necessario”.

Agradecemos a
contribuicao.

“(...) Um ponto, entretanto, que sugerimos a alteragdo € a possibilidade de
substituir a dapagliflozina por sacubitril valsartana caso o paciente
permaneca sintomatico, conforme trechos abaixo retirados do relatério:

Sugestao acatada.
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Contribuicao

Comentario

Baseamos esta sugestio no fato de que tais medicamentos (dapagliflozina),
um inibidor do cotransportador soédio/glicose do tipo 2 (iSGLT2), e
sacubitril valsartana, uma associacdo de bloqueador do receptor da
angiotensina com inibidor da neprilisina (INRA), apresentam mecanismos
de a¢do distintos ¢ ndo substitutiveis1-3.

Adicionalmente, até o momento, ndo ha qualquer evidéncia cientifica que
suporte a substituicdo da dapagliflozina pelo sacubitril-valsartana para
melhorar a sintomatologia ou prognoéstico do paciente.

No ensaio clinico que investigou a eficacia e seguranca da dapagliflozina
para pacientes com ICFEr (DAPAHF) 10, 11% dos pacientes no inicio do
estudo estavam tratados com sacubitril-valsartana, ¢ estes pacientes nao
diferiram quanto a eficacia e seguranga da dapagliflozina. Logo, esta
evidéncial0 assim como as diretrizes cientificas acima citadasl-5,
fundamentam a combina¢do dos dois tratamentos (sacubitril-valsartana e
dapagliflozina), mas ndo a substituicdo de dapagliflozina por sacubitril-
valsartana.

Outro ponto que sugerimos ajuste ¢ quanto as op¢des de medicamento para
o tratamento da ICEFr nas paginas 26 ¢ 27 do relatério preliminar. A
AstraZeneca Brasil é detentora da marca Seloken® (tartarato de
metoprolol), que ¢ o tartarato de metoprolol de referéncia6, e ndo ha
indicagdo em bula para o tratamento da ICFEr

1. European Heart Journal (2021) 00, 1-128;
doi:10.1093/eurheartj/ehab368.

2.2022 AHA/ACC/HFSA Guideline for the Management of Heart Failure:
A Report of the American College of Cardiology/American Heart
Association Joint Committee on Clinical Practice Guidelines.

3. Atualizacdo de Topicos Emergentes da Diretriz Brasileira de
Insuficiéncia Cardiaca — 2021

4. NICE. Dapagliflozin for treating chronic heart failure with reduced
ejection fraction. https://www.nice.org.uk/guidance/ta679

5. CADTH Canadian Drug Expert Committee Recommendation.
Recommendation and Reasons
https://www.cadth.ca/sites/default/files/cdr/complete/SR0642%20Forxiga
%20-
%20CDEC%?20Final%20Recommendation%20January%2021%2C%2020
21 revised redacted for%20posting.pdf(...)”

)

1. O parametro de melhora da sobrevida é sim em parte derivada dos
sintomas, mas ¢ fundamentalmente derivada da melhoria do
remodelamento cardiaco, isto ¢, a redugdo dos diametros das cavidades e
especialmente a melhora da fragdo de ejecdo. Se estamos diante de um
paciente que faz uso de BB, IECA e ARM e persiste sintomatico,
simplesmente introduzir um sacubitril /valsartana ou um iSGLT2 e
aguardar melhora de sintoma equivale a introduzir um dos componentes de
um esquema antineoplasico e ficar esperando o paciente ficar assintomatico
ou nao, independente de avaliar se a sobrevida sera afetada. Nao faz sentido,
ainda porque a melhora do remodelamento se d& depois de 4 a 6 meses.
Portanto a introdu¢@o da dapagliflozina e do sacubitril valsartana no lugar
do IECA ou BRA devem ocorrer o quanto antes, idealmente ser simultaneas
e no caso da segunda, titulada até a dose maxima ou a maxima tolerada.

Sugestdo acatada.

£ Conitec T
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https://www.cadth.ca/sites/default/files/cdr/complete/SR0642%20Forxiga%20-%20CDEC%20Final%20Recommendation%20January%2021%2C%202021_revised_redacted_for%20posting.pdf

Contribuicao

Comentario

2. Se o paciente ficar assintomatico, ndo ¢é correto determinar
automaticamente que o tratamento esteja adequado, pois sabemos que na
vida real os pacientes simplesmente se limitam (evitando as atividades que
lhes causam sintomas) e se tornam artificialmente assintomaticos. Sendo
assim iSGLT2 e INRA deveriam ser adicionados para o tratamento da
ICFEr independentemente dos sintomas, uma vez que diversas metanalises
e compilagdes de dados corroboram que a melhora da sobrevida se da
quando a dapagliflozina e¢ o sacubitril valsartana sdo adicionadas ao
tratamento padrao.

3. Segundo dados do estudo “Estimating lifetime benefits of
comprehensive disease-modifying pharmacological therapies in patients
with heart failure with reduced ejection fraction: a comparative analysis of
three randomised controlled trials”, estimou-se que aos 55 anos haveria um
ganho de sobrevida de cerca de 6,3 anos com o uso de espironolactona,
betabloqueador, sacubitril valsartana ¢ dapagliflozina ¢ aos 65 anos este
ganho seria de 4,4 anos, quando comparado com o tratamento
convencional, envolvendo somente um iECA ou BRA e betabloqueador.
Em metanalise, Tromp e colaboradores, avaliando 75 estudos
representando 95,444 participantes concluiu que a combinag¢do de INRA,
BB, ARM e iSGLT2 era a combinagdo mais efetiva para reduzir morte por
todas as causas (HR: 0.39; 95% CI: 0.31-0.49) e morte cardiovascular (HR
0,33; 95 CI:0,23-0,4).

4. Dessa maneira, nos posicionamos que no paciente com disfuncao
ventricular importante e sintomatico, ambas as condutas devem ser tomadas
0 mais simultaneamente e o quanto antes possivel: (1) o IECA ou BRA
devem ser substituidos pelo sacubitril valsartana e (2) introduzir um
iSGLT2, no caso desta consulta, a dapagliflozina.

Sobre o impacto orgcamentario, no Brasil, hoje ha cerca de 250 mil
internagdo por IC por ano, sem contar as idas a unidades de emergéncia por
piora da IC. Considerando-se os dados do estudo DAPA-HF e EMPEROR-
Reduced houve uma redugdo de hospitalizagdo ou ida a Pronto Socorro da
ordem de 30%. Essa redugdo de 30% na instabilidade clinica, significa que
o numero de internagdes cairia de 250 mil para 175 mil por ano,
representando uma enorme redugdo de gastos pelo SUS, além do ganho de
sobrevida e qualidade de vida para os pacientes, como ja mencionado acima
mencionado. No caso do sacubitril/valsartan, a redugdo de mortes por
causas cardiovasculares ¢ de 20% e a reduc@o de admissdes hospitalares ¢
de 21%, novamente representando reducgdo significativa de recursos
alocados.”

“Nao ha base cientifica para a alteracdo. Vai retirar beneficios que o
paciente ja gozam pelo SUS.”

Sugestdo acatada.

“Meu Pai é usuario de Sacubitril/ Valsartana, ele foi diagnosticado a muito
tempo com IC, usava Enalapril e outras substancias para IC, quando esse
ano ele mudou de Enalapril para o Sacubitril/ Valsaratana, ¢ um absurdo o
que voceés estdo propondo, hoje o meu Pai vive uma vida muito melhor. A
fragdo de ejegdo dele era de 26% e hoje estd com 43%”

Criticas
respeitadas.

“Manutencgdo do Sacubitril Valsartana alinhado a dapagliflozina caso ndo
seja possivelter sacubitril valsartana na primeira linha como ja
recomendado pelo Guideline Americano. Néo existe nenhum estudo que
demonstre remodelamento reverso cardiaco ou BNP por parte ISGLT2, ¢
com S/V ja temos evidencia.”

Sugestao acatada.

it
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Contribuicao

Comentario

“O fluxograma proposto representa um retrocesso no que diz respeito ao
tratamento da insuficiéncia cardiaca. Os pacientes do estudo PARADIGM-
HF e PIONEER-HF, principais evidéncias para uso do sacubitril-
valsartana, ndo utilizavam dapagliflozina. Os estudos embasam o uso da
droga como primeira op¢ao. A terapia quadrupla com betabloqueador +
IECA/BRA/INRA + antagonista de mineralocorticoide + iSGLT2 ¢ a
proposta de tratamento mais aceita atualmente desde o inicio da terapia.
Evidéncias como o estudo STRONG-HF nos trazem resultados que
embasam essa recomendagao.”

Sugestdo acatada.

“(...) No caso da ICFEr, o documento, publicado no dia 13/12/2022,
apresenta critérios de diagnostico e condutas de tratamentos, conforme os
sintomas ¢ a classificac@o de risco da doenca. No entanto, respeitosamente,
ressaltamos a importancia de estabelecer critérios para o diagnostico e
tratamento da IC em todo o seu espectro.

Esta classificacdo separa os pacientes em trés categorias: IC com fracao de
ejecdo reduzida (ICFEr), IC com fracdo de ejecdo preservada (ICFEp), e IC
com fracao de ejecdo levemente reduzida (ICFEIr). A frequéncia relativa
desses subtipos de IC foi descrita em um registro que avaliou mais de
23.000 pacientes com IC de todo o mundo, e relatou que 53,6% tinham
ICFEr, 20,6% tinham ICFElr, e 24,6% ICFEp, ou seja, 45,2% dos pacientes
com FEVE acima de 40%. Dessa forma, ressaltamos que o PCDT em
questdo cobre apenas metade dos pacientes que sdo acometidos pela IC.
(..)

No caso da ICFEr, e conforme corretamente abordado neste protocolo, ha
disponibilidade de multiplas classes de farmacos com efeito protetor sobre
eventos cardiovasculares e mortalidade, fornecendo caminhos viaveis para
melhorar a sobrevida e a qualidade de vida dos pacientes acometidos pela
patologia.

No entanto, para os pacientes com ICFEp, o resultado de quase todos os
estudos que avaliaram as mesmas classes de firmacos usados em pacientes
com ICFEr ndo teve tiveram seu desfecho primario atingido. Uma
importante excegdo se refere aos inibidores do cotransportador de sodio e
glicose tipo 2 (iSGLT2), sendo a empagliflozina o inico medicamento da
classe aprovado para o tratamento da IC, independente da FEVE, até o
momento”.

Sugestdo nao
acatada. A
ampliagdo do
escopo do
documento
(Insuficiéncia
Cardiaca com

Fracdo de Ejecdo
Reduzida) nao foi
0 objetivo da
presente
atualizagdo.

“Importante que o acesso dos pacientes ao tratamento da ICFER ndo
necessite da comprovagdo de BNP e pro6 BNP, uma vez que o acesso desses
exames pelo SUS ¢ precario e impeditivo.”

Sugestao nao
acatada. A
presente
atualizacdo
preconiza o uso de
sacubitril
valsartana
conforme
condicionantes de
sua incorporagao
no ambito do SUS
(Portaria
SCTIE/MS n° 40,
de 09 de agosto de
2019).

HINISTLRIO DA
sAUDE
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As contribuigdes apresentaram argumentos desfavoraveis a recomendagdo do Plenario da
Conitec em disponibilizar sacubitril valsartana apenas aos pacientes que apresentaram falha ao
tratamento com dapagliflozina (uso associado ou em substitui¢@o). Para tanto, foram apontadas:
1) diretrizes nacionais e internacionais (americana e europeia) ¢ recomendagdes de agéncias de
ATS (NICE ¢ CADTH) que vao de encontro & recomendacdo da Conitec, ii) a auséncia de
evidéncia que subsidie o uso de dapagliflozina antes do uso de sacubitril valsartana, uma vez que
nos estudos PARADIGM-HF e PIONEER-HF os participantes n3ao haviam utilizado
dapagliflozina antes de usar sacubitril; iii) a auséncia de evidéncia que subsidie a potencial maior
adesdo a dapagliflozina apontada pelo Plenario durante a avaliacdo do PCDT; e iv) o fato de que
os pacientes atualmente tém acesso a sacubitril valsartana ¢ que a mudanca do tratamento
representaria um retrocesso. Também foi mencionado que: i) o relatério da Conitec de avaliagdo
de sacubitril valsartana, em 2019, apontou que a evidéncia era de boa qualidade em oposi¢ao ao
discutido no Plenario durante a avaliagdo do PCDT; e ii) a discussdo do Plenario da Conitec,
durante a reunido que discutiu a incorporagdo de dapagliflozina, em 2022, em que foi apontado
que sacubitril valsartana nao deveria ter sido definido como comparador, j4 que ndo sdo terapias
substitutivas.

Além desses pontos, duas contribuicdes apontaram a necessidade de suprimir o
medicamento ‘tartarato de metoprolol’ do PCDT, mantendo apenas a op¢do ‘succinato de
metoprolol’, uma vez que o primeiro ndo ¢ indicado para o tratamento de ICFEr; trés
contribuicdes foram desfavoraveis a exigéncia da dosagem de BNP, uma vez que o acesso do
exame pelo SUS ¢ dificil e restringiria o acesso aos medicamentos; € uma contribuigdo apontou
a importancia de ampliar o escopo do PCDT para todos os pacientes com insuficiéncia cardiaca.

Os membros da Conitec, presentes na 116" Reunido do Comité de PCDT, realizada no dia
16 de marco de 2023, deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovacdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida. Foi
assinado o Registro de Deliberagao n° 805/2023. O tema sera encaminhado para a decisdo do
Secretario da SECTICS/MS nos termos do Decreto n°® 7.646/2011.
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE

PORTARIA CONJUNTA SAES/SECTICS N° 10, DE 13 DE SETEMBRO DE 2024.

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com
Fracdo de Ejecdo Reduzida.

O SECRETARIO DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE e 0 SECRETARIO
DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E DO COMPLEXO ECONOMICO-
INDUSTRIAL DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihes conferem o Decreto n° 11.798, de
28 de novembro de 2023, alterado pelo Decreto n° 12.036, de 28 de maio de 2024,

Considerando a necessidade de se atualizarem os parametros sobre a insuficiéncia
cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida no Brasil e as diretrizes nacionais para diagndstico,
tratamento e acompanhamento dos individuos com esta doenca;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo resultado de
consenso técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e
preciséo de indicacdo;

Considerando o Registro de Deliberacdo No 805/2023 e o Relatorio de Recomendacéo
no 808/2023 — de marco de 2023, da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), a atualizagdo da busca e avaliagdo da literatura; e

Considerando a avaliacdo técnica do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias em Salide (DGITS/SECTICS/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SECTICS/MS) e do Departamento de Atencdo Especializada e
Tematica (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 1° Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia
Cardiaca com Fracdo de Ejecdo Reduzida.

Paragrafo Unico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral da
insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida, critérios de diagnostico, critérios de
inclusdo e de exclusdo, tratamento e mecanismos de regulacéo, controle e avaliacdo, disponivel
no sitio https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt, é de carater nacional e deve ser utilizado
pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulacdo do
acesso assistencial, autorizagdo, registro e ressarcimento dos procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificacdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos
potenciais riscos e efeitos colaterais (efeitos ou eventos adversos) relacionados ao uso de
procedimento ou medicamento preconizados para o tratamento da insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo reduzida.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua competéncia
e pactuacdes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servicos referenciais e estabelecer
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os fluxos para o atendimento dos individuos com essa doenca em todas as etapas descritas no
anexo a esta Portaria, disponivel no sitio citado no paragrafo Gnico do art. 1°.

Art. 4° Fica revogada a Portaria Conjunta SAES/SECTICS no 17, de 18 de novembro de
2020, publicada no Diério Oficial da Unido n° 226, de 26 de novembro de 2020, se¢do 1, pagina
111

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

ADRIANO MASSUDA

CARLOS AUGUSTO GRABOIS GADELHA
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A insuficiéncia cardiaca (IC) é a via final de muitas doengas que afetam o coragdo, o que
explica a sua crescente prevaléncia. A aten¢do aos pacientes com IC € um desafio pelo carater
progressivo da doenga, a limitacdo da qualidade de vida e a alta mortalidade. Recentemente, o
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 ptblicos 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. IC ¢ a principal causa
de re-hospitalizacdo no Brasil, com elevada mortalidade em 5 anos, respondendo por cerca de 5%
do orgamento destinado aos gastos com satde no Pais °.

A IC resulta em altera¢cdes hemodinamicas como reducdo do débito cardiaco e elevagdo da
pressdo arterial pulmonar ¢ venosa sistémica. A suspeita diagnostica é baseada principalmente
em dados de anamnese e exame fisico; os principais sinais e sintomas incluem dispneia, ortopneia,
edema de membros inferiores e fadiga. Alteragdes eletrocardiograficas e na radiografia de torax
sdo comuns. De acordo com a apresentagdo clinica, exames complementares, como dosagem
sérica de peptideos natriuréticos de tipo B e ecocardiografia transtoracica, sao bastante uteis na
defini¢do diagnostica 4.

A necessidade de um modelo de acompanhamento longitudinal e multidisciplinar coloca a
atencdo primaria a satide (APS) como agente central do atendimento de pacientes com IC. No
entanto, a complexidade e a falta de familiaridade com o tratamento da doenga podem motivar o
encaminhamento de muitos dos pacientes para servigos especializados. Esses encaminhamentos
devem ser evitados, uma vez que a APS possui condigdes de proporcionar adequada assisténcia
a maioria dos pacientes com IC. E importante salientar que, por meio do 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 populagdo e consistem em
componente terapéutico relevante.

Assim, o presente documento tem como objetivo guiar os profissionais da saude, em
especial aqueles que atuam na APS, quanto ao diagnéstico e ao tratamento ambulatorial de IC de
qualquer etiologia, em sua apresentagdo cronica estavel, e com fragdo de ejecdo ventricular
esquerda reduzida, os quais representam a maioria dos pacientes com IC e cujas condutas sdo
melhor estabelecidas. O presente documento também visa a orientar o profissional em relagdo a
aspectos relacionados a classificagdo, ao acompanhamento e ao encaminhamento a servigos
especializados para atendimento dos doentes. Dessa forma, intervengdes no atendimento
hospitalar, como terapia de ressincronizagao cardiaca, ndo fazem parte do escopo deste Protocolo.
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O processo de desenvolvimento deste Protocolo envolveu a revisdo por especialistas e a
adocdo de recomendagdes referentes as tecnologias que se encontram disponiveis no SUS para o
tratamento da IC. Uma descrigdo mais detalhada da metodologia esta disponivel no Apéndice 1.
Além disso, o historico de altera¢Ges deste Protocolo encontra-se descrito no Apéndice 2.

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

A IC é uma sindrome de diagndstico clinico baseado essencialmente em: sinais e sintomas
sugestivos, alteragdo estrutural ou funcional cardiaca, evidéncia inequivoca de congestdo
sistémica ou pulmonar cardiogénica ou niveis elevados de peptideos natriuréticos 7,8. Em muitos
cenarios, o diagndstico de IC pode ser estabelecido de forma rapida 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 diagnostica (baixa e moderada
probabilidade), outros exames, como a mensuragdo de peptideos natriuréticos, podem ter papel
relevante no esclarecimento diagnostico.

Os escores diagnosticos 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 avaliagdo médica. Os
critérios de Boston ¢ Framingham (Quadro 1 e Quadro 2) sdo os escores com maior experiéncia
de uso. O seu uso pode auxiliar na classificagdo de probabilidade clinica de se ter IC e guiar a
escolha de exames complementares *'2,

Os sintomas ¢ sinais de IC ndo sdo exclusivos da doenga, podendo estar presentes em outras
enfermidades, em especial outras doengas cardiopulmonares. Entre os achados clinicos, a dispneia
¢ o sintoma mais frequente em pacientes com IC, embora possa ser observada em outras condi¢des
clinicas. Turgéncia venosa jugular, refluxo hepatojugular e presencga de terceira bulha (ritmo de
galope) indicam elevada suspeita de IC, apesar de usualmente ndo estarem presentes na maioria
dos pacientes com essa doenga '*'*. Em geral, a apresentagdo da IC pode ser bastante variavel, o
que pode ser desafiador para o profissional da saide e geralmente demanda uma avaliagdo
adicional por meio de exames complementares.
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Quadro 1. Critérios de Boston para classificagdo da probabilidade de desenvolver IC ¢

Historia

Dispneia em repouso

Ortopneia

Dispneia paroxistica noturna

Dispneia ao caminhar em terreno plano

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

Crepitacdes pulmonares além das bases pulmonares
Sibilos

Terceira bulha (ritmo de galope)

Radiografia de térax

Edema pulmonar alveolar

Edema pulmonar intersticial

Efusdo (derrame) pleural bilateral

Indice cardiotoracico maior que 0,50

Redistribuigdo do fluxo para apices pulmonares 2
Nota: Nao sdo permitidos mais do que quatro pontos em cada uma das categorias. De acordo com a soma dos escores:
< 4 pontos — diagnostico de IC improvavel; 5-7 pontos — diagndstico de IC possivel; 8-12 pontos — diagnoéstico de IC
definitivo.

— N WA

W W[ N =] W[ N —

WW| W~

Quadro 2. Critérios de Framingham para diagnostico de IC ¢

Critérios maiores

Dispneia paroxistica noturna

Turgéncia jugular

Cardiomegalia a radiografia de torax

Edema agudo de pulméo

Terceira bulha (ritmo de galope)

Aumento da pressdo venosa central (> 16 cm H>O 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

Diminuigdo da capacidade funcional em um ter¢o da maxima registrada previamente
Taquicardia (FC > 120 bpm)

Nota: Para o diagnostico, o paciente deve apresentar 2 critérios maiores ou 1 critério maior + 2 critérios menores.
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Os peptideos natriuréticos BNP e NT-proBNP possuem propriedades diagnosticas
semelhantes entre si, sendo seu uso intercambiavel. 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 quanto
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 € titil como método de apoio ao diagnostico
e pode ser a conduta inicial em individuos com suspeita de IC com probabilidades clinicas baixa.

Vale lembrar que os niveis séricos de BNP ¢ NT-proBNP podem estar elevados em outras
situacdes patoldgicas (Quadro 3), sendo necessaria a confirmacao diagndstica por ecocardiografia
no caso de resultados positivos. O uso de BNP e NT-proBNP ¢ preconizado neste Protocolo para
fins diagndsticos em pacientes com baixa ou moderada probabilidade clinica de IC. O presente
documento preconiza o seu uso em pacientes com diagnodstico de IC ja estabelecido apenas para
verificagdo dos critérios de inclusdo para uso de sacubitril valsartana.

Quadro 3. Outras causas de elevacgdo de peptideos natriuréticos '3

Outras causas de origem cardiaca

Sindromes coronarianas agudas

Embolia pulmonar

Miocardite

Hipertrofia ventricular esquerda
Cardiomiopatia hipertrofica ou restritiva
Doenga valvar

Doenga cardiaca congénita

Taquiarritmias atriais e ventriculares

Contusdo cardiaca

Cardioversao e choque de cardiodesfibrilador implantavel
Procedimentos cirtirgicos envolvendo o coragdo
Hipertensao pulmonar

Outras causas de origem nio cardiaca
Acidente vascular cerebral isquémico
Hemorragia subaracnoidea

Disfun¢do renal moderada a grave

Disfun¢ao hepatica moderada a grave

Infecgdes graves (incluindo pneumonia e sepse)
Queimaduras graves

Anemia

Anormalidades metabdlicas e hormonais graves

O fluxograma para diagndstico da IC cronica encontra-se na Figura 1. O processo
diagnostico inicia-se pela avaliagdo clinica do paciente, pela qual o profissional pode classifica-
lo em funcdo da probabilidade de ele ter IC. Essa classificagao 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 os casos,
exames complementares para defini¢ao 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 hipoteses diagnosticas. Aqueles com
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resultados positivos devem seguir a investigagdo com ecocardiografia transtoracica para
confirmacao diagnostica 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 diagnosticos.
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Suspeitaclinicade IC |
[

Avaliagdo clinica / escores diagndstico |

Baixa probahilidade

Realizar BMP ou
NT-Pro-BNF

Valores de BNP
= 35 pg/mlL ou
MT-Pro-BNP

Y, 2125 pg/mL?

Moderada probabilidade |

Realizar BNP ou Realizar
NT-Pro-BNP ecocardiograma

Valores de BNP
=35 pg/mlL ou
MT-Pro-BNP
2125pg/mL? /

Ecocardiograma
confirmatério?

r 1
Sim Ndo Sim Nio Sim Ndo
|
Acompanhamento
clinico / diagnodsticos
alternativos

Acaompanhamenta
clinico / diagnésticos
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/Ecocardiograma\ /

J
/

% confirmatéria? / \

Acompanhamento ConsiderarIC
clinico / diagndsticos Iniciar
alternativos tratamento

Realizar
ecocardiograma

Realizar
ecocardiograma
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confirmatério?

Sim Nao Sim Nio
! !
Considerar IC Acompanhamento Considerar IC Acompanhamento
Iniciar clinico/ diagndsticos Imiciar clinico / diagnésticos
tratamento alternativos tratamento alternativos

Figura 1. Fluxograma de diagnostico da IC.
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Em pacientes com alta probabilidade clinica, ndo se recomendam testes diagnosticos
adicionais, em especial BNP ou NT-proBNP, ja que nesses pacientes, a probabilidade de IC
continua alta mesmo com resultados negativos dos peptideos natriuréticos ou da ecocardiografia.
A ecocardiografia ndo € necessaria para fins diagnosticos nesses casos, mas devera ser solicitada
posteriormente para mensurar a fragdo de eje¢do e demais pardmetros cardiacos, permitindo o
planejamento terapéutico mais adequado guiado por esses pardmetros e o reconhecimento dos
casos de IC com fracao preservada, cujo tratamento farmacoldgico especifico ¢ diferente daquele
preconizado para a IC de fragdo 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 fragdo de ejecdo reduzida, ¢
importante atentar para a existéncia da insuficiéncia cardiaca com fracdo de eje¢do preservada
(ICFEP). A apresentacdo clinica da ICFEP ¢ a mesma da IC com fracao de eje¢do reduzida, e sua
incidéncia vem aumentando com o envelhecimento da populacdo. Deve-se suspeitar de ICFEP no
paciente com achados caracteristicos de IC na historia clinica, exame fisico e radiografia de torax,
com ecocardiografia mostrando fracao de ejecdo do ventriculo esquerdo normal (maior que 50%),
em especial na apresentagdo de BNP ou NT-proBNP elevados, uma vez descartados outros
diagnosticos diferenciais. Esse paciente deve ser encaminhado para atendimento na atencgdo
especializada para avaliagdo diagnoéstica e tratamento inicial.

Alguns pacientes podem apresentar as manifestacdoes 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 crénica com descompensa¢do aguda devem ser avaliados em servigo de
emergéncia. Esses pacientes tém apresentacdo clinica diversa; em sua maioria, apresentam
sintomas de congestdo pulmonar ou sistémica, mas podem apresentar sinais associados a baixo
débito cardiaco, como hipoperfusdo, hipotensdo e choque. Adicionalmente, esses pacientes
devem ser investigados quanto a causa subjacente a agudizagdo, que pode ocorrer em fungdo, por
exemplo, de sindrome coronariana aguda, miocardite e doenga valvar, entre outras.

Os pacientes com IC sdo classificados de acordo com a classificagdo da New York Heart
Association NYHA), a qual gradua a doenga em 4 niveis (Quadro 4).

Quadro 4. Classificagdo funcional da New York Heart Association (NYHA) ¢

Classe Descricao
NYHA
I Sem limitacdes para realizag@o de atividade fisica. Atividades habituais ndo causam
dispneia, cansago, palpitagoes.
I Discreta limitag@o para realizacdo de atividade fisica. Atividades habituais causam
dispneia, cansago, palpitagoes.
I Importante limitacdo para realizagdo de atividade fisica. Atividades de intensidades
inferiores causam dispneia, cansago, palpitacdes.
v Limitacdes para realizacdo de qualquer atividade fisica. Sintomas de IC podem ocorrer
em repouso.
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Apesar de a classificagdo funcional da NYHA possuir certo grau de subjetividade em sua
avaliagdo, uma vez que se baseia em atividades cotidianas que sdo variaveis entre os individuos,
¢ de facil aplicagdo e possui alta relevancia clinica. Essa classificagdo auxilia na defini¢ao
terapéutica e na avalia¢do da resposta ao tratamento, contribuindo para otimizar o atendimento
clinico +.

Estdo contemplados neste Protocolo adultos maiores de 18 anos, de ambos os sexos,
portadores de IC na sua apresentacdo cronica estavel, com fracdo de ejecdo reduzida — definida
como fragdo de ejegdo < 40%.

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;

- Frag@o 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 maximas toleradas dos
medicamentos preconizados (IECA ou ARA II, betabloqueadores, espironolactona) ¢ em doses
adequadas de diuréticos, em caso de congestao;

- Apresentar sintomas, como dispneia aos esforgos, sinais de congestao, piora clinica com
internagdes recentes.

Jé para uso de dapagliflozina, o paciente deve apresentar os seguintes critérios de inclusao:
- Idade igual ou acima de 18 anos;

- Classe funcional NYHA Il a IV;

- Fragédo de ejecdo reduzida (< 40%);

- Apresentar sintomas como dispneia aos esforcos, sinais de congestdo, piora clinica com
internagdes recentes.

Estao excluidos deste Protocolo pacientes com IC aguda ou com IC cronica descompensada
ou com IC e fracdo de ejecdo preservada ou levemente reduzida (> 40%).
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O tratamento da IC deve ser baseado em evidéncias e envolve a¢do coordenada de multiplos
profissionais da saide, com a adog¢do de condutas medicamentosas ¢ nao medicamentosas.
Detalhes adicionais sobre as recomendagdes encontram-se no Apéndice 1.

A abordagem nido medicamentosa ¢ voltada para o autocuidado e pressupde a atuagdo de
uma equipe interdisciplinar na redu¢ao da morbimortalidade e melhora da qualidade de vida dos
pacientes com IC 1619,

O autocuidado consiste na adogao de um conjunto de comportamentos em satude associados
a melhores resultados na adesdo medicamentosa, pratica de atividade fisica, dieta saudavel,
controle de peso, monitorizagdo dos sinais e sintomas de descompensacdo e gerenciamento de
fluidos %°. A seguir, apresentam-se as principais condutas recomendadas.

Atividade fisica

A pratica de exercicio aerdbico em pacientes com IC é segura, tem inimeros beneficios
como a reduc¢do da mortalidade e hospitalizagdes, e, portanto, deve ser recomendada aos
individuos em condi¢do de saude estavel 2'-2*. Entretanto, deve ser individualizada (considerando
as especificidades de cada paciente) e estar inserida dentro de um programa de reabilitacao
cardiaca que contemple uma avaliacdo médica, apoio psicossocial e o planejamento da atividade
fisica feito por profissional especializado, como um profissional de educagéo fisica.

O plano de exercicio fisico deve ser adaptado a cada paciente quanto a intensidade
(aerobica e anaerobica), tipo (resisténcia e for¢a), método (continuo e espagado), aplicacdo
(sistémica, regional e respiratéria), controle (supervisionado e ndo supervisionado) e ambiente
(hospital/centro de reabilitagdo e domicilio). A maioria dos pacientes com IC pode realizar um
treino aerobico progressivo, até que um alvo de 25 a 60 min/dia, pelo menos 3 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 ¢ sobre a necessidade de comunica-los ao profissional da saude.

Pacientes com arritmia ndo controlada, doencga valvar grave com estenose ou regurgitagdo,
IC descompensada e pacientes com classe funcional grau IV ndo devem realizar exercicio
aerdbico, uma vez que estes sao contraindicados. Pacientes mais graves (por exemplo, em classe
funcional III ou com presenga de comorbidades) devem realizar atividade supervisionada.
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Atualmente, existem programas e locais publicos destinados a promocdo da atividade
fisica, como o Programa Academia da Saude e os Nucleos de Apoio a Saude da Familia (NASF),
que podem auxiliar na prética efetiva do exercicio 2.

Restricao hidrossalina

A redugdo da ingesta hidrica ndo deve ser recomendada a todos os pacientes com IC.
Apenas pacientes com sinais e sintomas de congestao persistente, classe funcional avangada (I1I-
IV) ou com hiponatremia se beneficiam desta conduta, sendo recomendada restri¢ao de liquidos
de 1,5 - 2 litros por dia, a fim de reduzir os sintomas relacionados a congestdo 26?7,

Em relacdo a ingesta de sddio, 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 redugdo de pressdo oncdtica intravascular, enquanto a dieta hipersddica
pode levar a retencdo hidrica (Apéndice 1).

Controle do peso corporal

O excesso de peso esta associado ao aumento da massa e tensdo no ventriculo esquerdo
(VE) e, consequentemente, a deterioragdo dos sinais e sintomas na IC %°. Entretanto, evidéncias
confirmam que, entre os pacientes com IC, o indice de Massa Corporea (IMC) entre 30 e 35 kg/m?
esta associado a uma menor mortalidade e taxas de hospitalizagdo quando comparado aqueles
com IMC normal (entre 20 e 25 kg/m?), 0 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 II), devem ser
orientados a reduzir seu peso, seguindo as recomendacdes gerais para o controle da obesidade,
que visam a prevengdo de doencas cardiovasculares ¢ a melhora de sintomas como dispneia e
intolerancia ao exercicio fisico. Para pacientes com IMC inferior a 35 kg/m?, sugere-se ndo
orientar a redugo de peso, exceto se apresentarem outras condi¢des clinicas para a qual a conduta
seja indicada (por exemplo, diabetes ou osteoartrose).

Imunizacao

A vacinagdo anual contra influenza ¢ recomendada aos pacientes com diagndstico de IC
devido ao seu impacto positivo sobre a taxa de internacdes por pneumonia. Embora ndo existam
evidéncias consistentes que demonstrem os beneficios da vacinagdo para pneumococos ¢ COVID-
19 sobre os indicadores de morbimortalidade na IC, estas imunizag¢des também sdo indicadas *°.

O objetivo deste tratamento é o aumento da sobrevida, redugdo de hospitalizagdo 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 padrao. Este Protocolo considera como tratamento padrido aquele
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composto por IECA, betabloqueadores, ARA II, antagonistas de aldosterona, podendo estar
associado a diuréticos.

De acordo com a recomendag¢do da Conitec em 2016, a ivabradina ndo esta incorporada ao
SUS, uma vez que as evidéncias demonstraram que o efeito do medicamento ¢ conscrito a
diminui¢do de internagcdes com aumento de risco de fibrilagdo atrial, ndo recomendou
incorporagdo desse medicamento no SUS 3!

Inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA)

Sdo indicados para tratamento de pacientes com IC com fracdo de ejecdo reduzida
sintomaticos ou assintomaticos, excluidos casos de intolerancia, contraindicacido e em gestantes
(por risco de malformagoes 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 disfungdo renal induzida por esse medicamento € um possivel indicador de
doenca renovascular subjacente, € a monitorizacao periddica da fun¢do renal e de eletrolitos ¢
indicada, em especial em pacientes com tal predisposi¢do. O aumento da creatinina sérica pode
ocorrer apds o inicio da terapia; geralmente ¢ inferior a 10%-20% e ndo progressivo; 6,4% dos
pacientes desenvolvem hipercalemia (> 5,5 mEq/L), sendo mais frequente naqueles com
creatinina sérica elevada *. Assim, indica-se avaliagdo clinica e monitorizagdo periodica da
funcao renal e de eletrélitos nesses pacientes.

Betabloqueadores

O uso de betabloqueadores ¢ indicado para pacientes com IC de fracdo de ejecdo reduzida
sintomaticos ou assintomdticos e podem ser iniciados em associagdo a IECA. Os
betabloqueadores sdo o bisoprolol, succinato de metoprolol e carvedilol, sem evidéncia de
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 pressodricos e frequéncia cardiaca baixos, desde que o paciente esteja assintomatico,
sdo tolerados e ndo devem ser motivo para redugdo de dose ou interrupcdo 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 nao € preconizado neste Protocolo.

Antagonistas do receptor da angiotensina II (ARA II)

Devem ser utilizados em caso de pacientes com IC com fracdo de eje¢do reduzida
sintomaticos 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 avaliagdo clinica e a
monitorizagdo periddica da funcgdo renal e de eletrlitos sdo indicadas nesses pacientes. E
importante salientar que pacientes intolerantes ao uso de IECA devido a hipercalemia e a perda
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de fungao renal ndo sdo candidatos ao uso de ARA II. Nao se recomenda associar ARA 11 e IECA
em pacientes com IC devido ao maior risco de piora de fun¢io renal 3.

A losartana € o unico antagonista do receptor da angiotensina II disponivel no SUS.

Antagonistas da aldosterona

O uso de antagonistas de aldosterona ¢ indicado para pacientes com IC com fragdo de
ejecdo reduzida e sintomaticos (classe II-IV da NYHA), associados ao tratamento com
IECA/ARA 1I 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.

Apos o inicio do tratamento, ¢ importante a dosagem periddica de potéssio sérico (por
exemplo, apds 1* semana, 1° més de tratamento e, depois, a cada 1 a 4 meses), assim como quando
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 potassio sérico em caso de mudancas posoldgicas maiores.

No Brasil, o tinico antagonista da aldosterona disponivel é a espironolactona, o qual esta
disponivel no SUS.

Diuréticos (de alca ou tiazidicos)

Os diuréticos sdo eficazes no tratamento da congestdo. Inexistem evidéncias para o seu uso
em pacientes sem sintoma ou sinal de congestao.

Os diuréticos de alga produzem diurese mais intensa e de menor durag@o que os diuréticos
tiazidicos, sendo preferencialmente utilizados. Ja em pacientes com congestao resistente, podem
ser utilizados em combinagdo dado o efeito sinérgico entre eles.

Os pacientes podem ser orientados a ajustar a dose diurética com base no monitoramento
de sintomas, sinais de congestao (edema periférico) e peso diario. A monitorizagdo periddica da
funcdo renal e de eletrdlitos, em especial dos niveis séricos de potéssio, sodio e magnésio, ¢
recomendada dadas as possiveis interagdes com outros farmacos utilizados para IC.

No SUS, o diurético de alga disponivel é a furosemida e o diurético tiazidico ¢ a
hidroclorotiazida.

Dapagliflozina

As gliflozinas sdo farmacos que inibem o cotransporte de sodio e glicose,
predominantemente no néfron, tendo sido descritas inicialmente como farmacos antidiabéticos de
uso oral. A administrag¢do de dapagliflozina na IC em pacientes sintomaticos com fragdo de ejegao
reduzida demonstrou redugdo de hospitaliza¢do por descompensagao da sindrome, da mortalidade
cardiovascular e da mortalidade total 3*.

Conforme recomendacdo da Conitec ¥, preconiza-se associar dapagliflozina a terapia

padrio (IECA, ARA 1I, betabloqueadores, diuréticos ¢ antagonista de receptor de
mineralocorticoides) nos tratamentos dos pacientes adultos com IC com as seguintes
caracteristicas:
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- Classe funcional NYHA Il aIV;
- Fracdo de ejecao reduzida < 40%;

- Sintomaticos (sintomas como dispneia aos esforgos, sinais de congestio, piora clinica
com internagdes recentes).

Pacientes que cumprem simultaneamente critérios para uso de dapagliflozina e sacubitril
valsartana e persistem sintomaticos podem ter o tratamento otimizado para uso simultdneo dos
dois medicamentos.

Sacubitril valsartana sédica hidratada

O medicamento sacubitril valsartana sodica hidratada consiste na associacdo de um
farmaco inibidor da neprilisina (sacubitril), inibindo a degradag@o de substancias vasodilatadoras,
com um antagonista do receptor da angiotensina Il (valsartana). O uso de sacubitril valsartana
sodica 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 recomendagdo da Conitec ** preconiza-se a substituigdo de IECA ou ARA II por
sacubitril valsartana sddica hidratada em pacientes adultos com IC que satisfagam as seguintes
condigoes:

- Idade inferior a 75 anos;

- Classe funcional NYHA II;

- Fracdo de ejecdo reduzida < 35%;

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

- Em tratamento otimizado, ou seja, em uso de doses maximas toleradas dos medicamentos
preconizados (IECA ou ARA II, betabloqueadores, espironolactona) e em doses adequadas de
diuréticos, em caso de congestao;

- Sintomaticos (sintomas como dispneia aos esforgos, sinais de congestdo, piora clinica
com internagdes recentes).

A dose inicial recomendada ¢ de 50 mg duas vezes ao dia. Em pacientes com uso prévio de
altas doses de IECA ou ARA Il e pressdo arterial preservada (acima de 100 mmHg), a dose inicial
recomendada ¢ de 100 mg duas vezes ao dia. As doses devem ser progressivamente aumentadas
a cada 2 a 4 semanas, acompanhadas de monitoramento da fungéo renal e eletrélitos e hipotensao,
até a dose alvo de 200 mg duas vezes ao dia.

A definigdo de classe funcional, paciente sintomatico e tratamento otimizado é complexa,
e por isso a prescri¢@o inicial do medicamento deve ser realizada preferencialmente por médico
especialista. Uma vez iniciado o tratamento, o acompanhamento do paciente em uso de sacubitril
valsartana sodica hidratada pode ser realizado no ambito da APS.

O sacubitril valsartana sodica hidratada é bem tolerado, € os eventos adversos mais comuns
sd0 hipotensao e tontura. Foi relatado angioedema em alguns pacientes. Devido ao risco de perda
de funcdo renal e de angioedema, esse medicamento composto ndo deve ser utilizado
concomitantemente com IECA ou com outro ARA II. Em pacientes com uso prévio de IECA
deve-se iniciar o tratamento com sacubitril valsartana sodica hidratada pelo menos 36 horas apds
a ultima dose de IECA, em especial para minimizar o risco de eventos adversos.
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Pacientes que cumprem simultaneamente critérios para uso de dapagliflozina e sacubitril
valsartana e persistem sintomaticos podem ter o tratamento otimizado para uso simultdneo dos
dois medicamentos.

Hidralazina e nitrato de isossorbida

Historicamente, a associacao 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 associagao
tem sido preconizada particularmente em pacientes intolerantes a IECA ¢ ARA II por
hipercalemia e perda de fungao renal. Da mesma forma que os IECA, o tratamento ¢ iniciado com
doses baixas, com aumento gradual conforme a tolerancia.

Adicionalmente, essa associagdo medicamentosa pode ser utilizada em pacientes que
persistem em classe funcional III e IV da NYHA, apesar de o tratamento estar otimizado (uso de
IECA/ARA 11 ou sacubitril valsartana, betabloqueador, antagonista da aldosterona,
dapagliflozina). Essa conduta terapéutica ¢ especialmente preconizada na populag¢do negra, para
a qual ha maior evidéncia de seu beneficio. Na popula¢ao ndo negra, as evidéncias de beneficio
sd0 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 II ou sacubitril valsartana, betabloqueador,
antagonista da aldosterona, dapagliflozina). A digoxina possui uma estreita janela terapéutica e
provoca efeitos toxicos como arritmias, redu¢ao da condugao atrioventricular, bradicardia sinusal,
nausea, 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 funcao renal alterada, baixo peso, idosos ou dificuldades de entendimento
sobre o uso do medicamento; nestes casos, € boa pratica iniciar com doses baixas e ajustar de
acordo com sintomatologia e dosagem sérica, para assegurar eficacia e seguranca.

Adesao Medicamentosa

O uso regular dos medicamentos prescritos € essencial para o tratamento da IC, uma vez
que se associa com a diminuig@o 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 satide
implementem estratégias para melhorar a adesdo medicamentosa nos programas de autocuidado
com a IC por meio de intervencdes de educacdo em satide, mudangas de comportamento e
psicossociais 373 E recomendado que os profissionais de satide ofere¢am informagdes escritas e
verbais aos pacientes e seus referentes sociais sobre o curso da doenga, etapas terapéuticas
necessarias, indicagdes 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
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um ambiente calmo e privativo. Nesse sentido, podem ser utilizados materiais de apoio, como
folhetos, boletins ou outras ferramentas interativas 37-%.

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 adesdao que
auxiliem na elaborac¢do de um plano de enfrentamento de barreiras.

A visita domiciliar ¢ um importante instrumento para o monitoramento da adesdo
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 eletronicos .

Fluxograma de tratamento

O fluxograma do tratamento medicamentoso da ICFEr com fracdo de ejecdo reduzida
encontra-se esquematizado na Figura 2.
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Pacientes com insuficiéncia cardiaca com fragao de ejecao reduzida em uso de terapia padrao 3

l

= Paciente ainda ', Sim

apresenta
sintomasb?

-

. Paciente atende acs critérics de
Néo inclusio para adicionar
dapaglifiozina © ou substituir IECA ou
ARA Il por sacubitril valsartana 97

Sim

v v

Ou Substituir IECA ou

d:«dit:i_?n';:ir ARA Il por sacubitril
pagh na valsartana

| |
v

Mo Paciente ainda
apresenta

sintomas®?

l Sim

Considerar uso simultdneo de
dapaglifiozina e sacubitril valsartana
em substituicio a IECA ou ARA I, se

cumprir criténos de inclusdo cd

l Sim

Niio Paciente ainda
apresenta

¥

Manter
acompanhamenio =
periodico

Figura 2. Fluxograma do tratamento medicamentoso da IC com fracdo de ejecdo reduzida.

sintomas 27

i Sim

Considerar adigio de
nitrato e
hidralazina ou digoxina

a — Este Protocolo considera tratamento padrdo como uso de por IECA (inibidor de enzima conversora de angiotensina),
betabloqueadores, ARA II (antagonista de receptor de angiotensina II), antagonistas de aldosterona, associado ou nao
a diuréticos; b - Reavaliagdo de sintomas deve ser feita quatro semanas apos a otimizagdo de dose do ultimo farmaco;
¢ - Critérios de inclusdo para adicionar dapagliflozina a terapia padrdo: Paciente adulto, com classe funcional NYHA
ITalV, fragdo de ejecdo reduzida (< 40%) e que apresente sintomas; d - Critérios de inclusao para substituir [IECA/ARA
IT por sacubitril valsartana: Paciente adulto, com idade inferior a 75 anos, classe funcional NYHA 1I, 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.

- Captopril: comprimidos de 25 mg;
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- 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 ¢ 100 mg;

- Furosemida: comprimidos de 40 mg;

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

- Losartana potassica: 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 sodica hidratada: comprimidos de 50, 100 e 200 mg; e

- Succinato de metoprolol: comprimidos de liberagao prolongada de 25 mg, 50 mg e 100
mg.

Os esquemas de administragao segundo classe farmacéutica, dose inicial e dose-alvo estdo
representados no quadro a seguir +.

Quadro 5. Esquemas de administragao.

Classe farmacéutica Farmacos Dose inicial Dose-alvo
Antagonista de Espironolactona (25 ¢ 12,5-25mg, 1 x ao .
aldosterona 100 mg) dia 25-50 mg, 1 x ao dia

Antagonista de
receptor de
angiotensina I1

Losartana potassica (50
mg)

25 mg, | x ao dia

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

Succinato de metoprolol

12,5-25 mg, 1 x ao

200 mg, 1 x ao dia

(25,50 e 100 mg) dia
Betabloqueadores
Carvedilol (3,125, 6,25, . .
12,5 ¢ 25 mg) 3,125 mg, 2 x ao dia 25 mg, 2 x ao dia
0,125 mg em dias Dosagem de nivel
Digitalico Digoxina (0,25 mg) alternados a sérico pode auxiliar
0,25 mg, 1 x ao dia no ajuste
Diurético de alca * Furosemida (40 mg) 20-40 mg 1x ao dia 40_241?83;%((1056

s
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de angiotensina

Classe farmacéutica Farmacos Dose inicial Dose-alvo
Diurético tiazidico Hidroclorotiazida (12,5 e 25 mg Ix a0 dia 12,5-100 mg (dose
25 mg) usual)
l‘mbldores da Maleato de enalapril (5, 2.5 mg, 2 x a0 dia 10-20 mg, 2 x a0 dia
enzima conversora 10 e 20 mg)

Captopril (25 mg)

6,25 mg, 3 x ao dia

50 mg, 3 x ao dia

Inibidores da
neprilisina e dos
receptores da

Sacubitril valsartana

sodica hidratada (50, 100 50 mg, 2x ao dia. 200 mg, 2x ao dia.

. . e 200 mg)
angiotensina
Inibidor da SGLT2 Dapagliflozina (10 mg) 10 mg 1 x ao dia 10 mg 1 x ao dia
Dinitrato de isossorbida
Nitratos (5 mg) 10-20 mg, 3 x ao dia 40 mg, 3 x ao dia
Mononitrato de ? ?
isossorbida (20 e 40 mg)
. . . 12,5-25 mg, 3 x ao .
Vasodilatador Hidralazina (25 e 50 mg) . 50-100 mg, 3 x ao dia

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

SGLT2: Sodium Glucose cotransporter 2 (cotransportador de soédio e glicose 2).

Na maioria dos casos, a apresentacao da IC nao é grave, sendo o acompanhamento
preferencialmente ambulatorial, no ambito da APS, para avaliagdo da resposta terapéutica,
potenciais necessidades de ajuste no tratamento medicamentoso e orientagdes 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 III-IV apesar do
tratamento clinico otimizado; (c) pacientes com internacao hospitalar recente por IC; e (d)
pacientes com disfuncdo cardiaca grave que possam ser candidatos a dispositivos ou transplante
cardiaco.

Apesar da grande variabilidade das intervengdes relacionadas ao telemonitoramento do
paciente com IC, geralmente adaptadas ao contexto local, evidéncias procedentes de ensaios
clinicos mostram reducdo de mortalidade e hospitalizagdo com programas estruturados de
telemonitoramento *'. Os servigos de saude podem considerar a realizagdo de telemonitoramento
por suporte telefonico em pacientes com IC, em especial para aqueles com maior risco de
desestabilizagcdo, como apo6s alta hospitalar, classe funcional III ou IV, ou ainda aqueles com
dificuldade de locomogdo.

As orientagdes devem ser preferencialmente realizadas por profissionais com curso
superior com foco em orientagdes clinicas e educacionais (informagdes sobre a IC, autocuidado,
monitorizagdo de sinais e sintomas, orientagdes sobre o uso de medicamentos e dieta saudavel).
Nao ha um consenso na literatura sobre a frequéncia das ligagdes ¢ a maneira correta de monitorar
0 paciente, por isso recomenda-se que o telemonitoramento seja individualizado de acordo com a
condigao clinica do paciente e a disponibilidade de recursos humanos, materiais e financeiros.
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A APS no SUS dispde 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 filantropicos 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 Atengdo Primaria, em servigos especializados ou ser encaminhados a
servigos de emergéncia.

Na relagdo de moléstias consideradas para fins de concessao de beneficio previdenciario
esta a cardiopatia grave. Dado que o CID-10 de IC isoladamente ndo configura cardiopatia grave,
¢ importante que o médico que faz o acompanhamento do paciente informe, para fins
previdenciarios, o tempo de doenga, a classe funcional NYHA, a presenca de disfungdo
ventricular e o tratamento em uso.

Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual
componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste
Protocolo.

Os estados e municipios deverdo manter atualizadas as informagdes referentes aos registros
de estoque, distribuigdo e dispensagdo do(s) medicamento(s) e encaminhar estas informagoes ao
Ministério da Satde via Base Nacional de Dados de AcgOes e Servicos da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (BNAFAR), conforme as normativas
vigentes.

Quadro 6. Niveis de atencdo a satde para pacientes com IC e referenciamento para servigo
especializado *
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Niveis de ;L. , .
- Caracteristicas clinicas
atencao
Atengao . Suspeita clinica de IC; ou
Primaria a Saade | * Classe funcional I e II; ou
(APS) . Pacientes com diagndstico recente, em otimizagdo do tratamento.
Servico . Classe funcional NYHA II com critérios para inicio de sacubitril
especializado* | valsartana sodica hidratada
. Classe funcional NYHA III e IV em pacientes ja com tratamento
clinico otimizado em uso de doses maximamente toleradas de [ECA/ARA
II, betabloqueador e espironolactona; ou
. Episodio de internagdo hospitalar devido a IC descompensada no
ultimo ano; ou
. Suspeita de insuficiéncia cardiaca sem possibilidade de investigacdo
com ecocardiografia ou peptideo natriurético cerebral; ou
. Disfun¢do ventricular grave, sintomaticos com terapia otimizada,
candidatos a dispositivos ou transplante cardiaco; ou
. Pacientes com IC que apresentam fibrilagdo atrial; ou
. Pacientes com diagnostico ou suspeita de IC com fragdo de ejecao
preservada.
Servigo de | Pacientes com IC com sinais de hipoperfusao, sincope ou com piora
emergéncia recente de sintomas e sinais de congestao, ou
. Suspeita de IC aguda.

ARA 1I: antagonista de receptor de angiotensina II; 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 ateng@o a demais problemas de saude.

Existem algumas situagdes que devem ser lembradas como motivadoras de
encaminhamento para o atendimento na atengdo especializada: pacientes com indicagdo de
dispositivos de estimulacdo elétrica ou CDI, pacientes com indicagdo para transplante cardiaco e
pacientes com fibrilagdo atrial. Todas essas condi¢des tém diretrizes especificas do Ministério da
Satide para o seu tratamento 4.

’

E comum a coexisténcia de IC com fibrilagdo atrial, podendo levar a complica¢des
embolicas e a exacerbagdo 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 anticoagulagdo. Sugere-se que esses pacientes sejam
avaliados em servigo especializado com acompanhamento concomitante na APS.

Com relagao aos casos mais avangados da doenca, intervengdes de cunho especializado,
como implante de dispositivos e transplante cardiaco, podem ser consideradas. A terapia de
ressincronizagdo cardiaca (TRC) ¢é indicada para pacientes com tratamento clinico otimizado,
ainda sintomaticos, principalmente com classe funcional Il e IV e QRS > 150 ms. CDI possuem
beneficio documentado em pacientes com maior risco de morte subita (por exemplo, parada
cardiaca prévia ou historia de taquicardia ventricular sustentada). O transplante cardiaco ¢
reservado a pacientes com IC funcional III, conforme indicagdo médica, critérios estabelecidos
pelo SUS e na auséncia de alternativas disponiveis 4>,
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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 ambulatorio especializado em IC. O protocolo de encaminhamento
consegue abranger tais pacientes **.

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 consideracao as informagdes contidas no Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade (TER).
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Eu,

(nome do [a] paciente), declaro ter sido informado(a) sobre beneficios, riscos, contraindicagoes ¢
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 sodica hidratada,
indicada para o tratamento de insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida, segundo
critérios de elegibilidade definidos neste Protocolo.

Os termos médicos foram explicados e todas as diividas 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 hospitalizagdo relacionada a insuficiéncia cardiaca com fragdo de
ejecdo reduzida.:

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais efeitos
adversos e riscos:

o Carvedilol e metoprolol sao contraindicados em casos de asma e bloqueio sinoatrial ou
atrioventricular de alto-grau; e podem ser contraindicados em casos de sindrome metabolica,
intolerancia a lactose e pacientes atletas e fisicamente ativos. Além disso, medicamentos desta
classe terapéutica podem causas broncoespasmo, bradicardia, distirbios da condugdo
atrioventricular, vasoconstricdo periférica, insdnia, pesadelos, depressdo, astenia e disfuncao
sexual. Podem contribuir para a intolerancia a glicose (exceto carvedilol), hipertrigliceridemia,
elevagdo do colesterol-LDL e redugdo do colesterol-HDL. A retirada abrupta deve ser evitada,
pois pode provocar taquicardia reflexa e mal-estar;

o Captopril e enalapril sdo contraindicados em gestantes, individuos com edema
angioneurotico prévio, hipercalemia (potassio > 5,5 mmol/L) e estenose arterial renal bilateral; e
podem ser contraindicados em mulheres em idade reprodutiva sem contracepg¢do confiavel. Tosse
seca, piora da funcdo renal, em geral, transitoria, hipercalemia em pacientes com insuficiéncia
renal;

o Dapagliflozina ¢ contraindicada no segundo e terceiro trimestres da gestacdo. Os
principais eventos adversos sdo deplecdo de volume, infecgdes urindrias, infec¢des genitais,
hipoglicemia;
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o Digoxina ¢ medicamento de janela terapéutica pequena. Os eventos adversos mais
comuns sdo Arritmias, distirbios gastrointestinais e visuais e alteragdes eletrocardiograficas;

. Dinitrato de isossorbida e mononitrato de isossorbida s3o contraindicados para uso
por pacientes que apresentam pressdo arterial baixa. Os eventos adversos mais comuns siao
cefaleia, hipotensdo, hipotensdo postural, sincope;

o Espironolactona ¢ contraindicada em caso de insuficiéncia renal aguda, diminuigo
significativa da fungdo renal, antria; doenca de addison; hipercalemia. Os principais eventos
adversos ginecomastia e hiperpotassemia;

o Furosemida ¢ contraindicada para pacientes com insufici€ncia renal com anuria, pré-
coma e coma associado & encefalopatia hepatica, hipopatessemia grave, hiponatremia grave,
hipovolemia ou desidratagdo. Os principais eventos adversos de diuréticos sdo fraqueza, cdibras,

hipovolemia e disfuncdo erétil;

Os principais eventos adversos do uso de hidralazina sdo cefaleia, flushing, taquicardia reflexa
e reacdo lupus-like;

o Hidroclorotiazida ¢ contraindicada em caso de gota, se taxa de filtracdo glomerular <30
mL/min/1,73m?, a menos que em associa¢do com diurético de alga (p.ex. furosemida), devendo
ser realizada dosagem sérica periddica de eletrolitos. Pode ser contraindicada em individuos com
sindrome metabdlica, intolerancia a glicose, gravidez, hipercalcemia e hipocalemia. Os principais
eventos adversos s3o fraqueza, cdibras, hipovolemia, disfun¢ao erétil, hiponatremia, hipocalemia,
hipercalcemia e aumento do acido urico;

r

o Losartana ¢ contraindicada em gestantes, hipercalemia (potassio > 5,5 mmol/L) e
estenose arterial renal bilateral; e pode ser contraindicado em mulheres em idade reprodutiva sem
contracepcdo confidvel. Além disso, o medicamento pode causar alteragdes transitorias da fungdo
renal (aumento de ureia e creatinina sérica) e a hipercalemia, especialmente na presenga de
insuficiéncia renal;

o Sacubitril valsartana sodica hidratada ¢é contraindicado em gestantes ¢ ndo deve ser
usado concomitantemente com inibidores de enzima conversora de angiotensina (IECA) e
antagonistas de receptor de angiotensina II. Em pacientes com uso prévio de IECA, deve-se iniciar
o tratamento com sacubitril valsartana sddica hidratada pelo menos 36 horas apos a tltima dose
de IECA, em especial para minimizar o risco de eventos adversos.

o Todos esses medicamentos sdo contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia)
aos farmacos ou aos componentes da formula.

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 Satde a fazerem uso de informacgdes relativas
ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ( )Nio

Meu tratamento constara do seguinte medicamento:
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() Captopril

() Carvedilol

() Dapagliflozina

() Digoxina

() Dinitrato de isossorbida
() Enalapril

() Espironolactona

( ) Furosemida

( ) Hidralazina

() Hidroclorotiazida

( ) Losartana

() Metoprolol

() Mononitrato de isossorbida

() 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

M¢édico responsavel:

CRM:

UF:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

Nota: Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual componente
da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste Protocolo.
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O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecdo reduzida,
contendo a descri¢do da metodologia de busca de evidéncias cientificas ¢ as recomendacdes
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 elaboragdo do PCDT preencheram o
formulario de Declaragdo de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao Ministério da Saude
para analise prévia as reunides de escopo e formulagdo de recomendacdes.

Este Protocolo tem como publico-alvo os profissionais da saude envolvidos na atengdo do
paciente com insuficiéncia cardiaca (IC), em especial médicos e enfermeiros que atuam na
Atencao Primdria e na Atengdo Especializada, ambulatorial, no Sistema Unico de Saude (SUS).

Os individuos com IC na sua apresentacao cronica estavel, com fragcdo de ejecao reduzida
— definida como menor que 50% — sdo a populagdo-alvo destas recomendagdes. As
recomendacgdes sdo aplicaveis a pacientes ambulatoriais, com classe funcional NYHA 1, II e II1;
contudo, algumas recomendagdes também podem se estender a pacientes com classe funcional
Iv.

Os pacientes com IC aguda ou com IC cronica descompensada ndo fazem parte do escopo
deste Protocolo. Da mesma forma, o presente documento ndo avalia intervengdes no ambito do
atendimento especializado na Aten¢do Hospitalar.

Alteracao pos publicacao

Depois da publicagdo, em setembro de 2024, da Portaria Conjunta SAES-SECTICS/MS n°
10, de 13/09/2024, foi necessaria a corre¢do do trecho “Deve-se suspeitar de ICFEP no paciente
com achados caracteristicos de IC na histdria clinica, exame fisico e radiografia de torax, com
ecocardiografia mostrando fragao de ejecdo do ventriculo esquerdo normal (menor que 50%), em
especial na apresentagdo de BNP ou NT-proBNP elevados, uma vez descartados outros
diagnésticos diferenciais”, uma vez que a fracao de ejecao do ventriculo esquerdo normal é maior
que 50%. Assim, a corregdo foi realizada em novembro de 2024.
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O Protocolo foi atualizado pelo Hospital Alemdo Oswaldo Cruz. Os membros das reunides

de elaboracdo do referido PCDT estao descritos no Quadro A.

Quadro A. Participantes das reunides virtuais.

Participante

Alvaro Avezum*

Avila Teixeira Vidal

Luis Eduardo Paim Rohde*

Marcus Vinicius Simoes*

Marta da Cunha Lobo Souto Maior
Rafaela Batista dos Santos Pedrosa*

Rosa Camila Lucchetta**

*Especialistas
**Metodologistas.

Declaracio e Manejo de Conflitos de Interesse

Todos os membros votantes ¢ metodologistas do Grupo Elaborador declararam seus
conflitos de interesse, utilizando a Declaragdo de Potenciais Conflitos de Interesse (Quadro B).

Quadro B. Questionario de conflitos de interesse diretrizes clinico-assistenciais.

algum dos beneficios abaixo?

1. Vocé ja aceitou de uma instituicdo que pode se beneficiar ou se prejudicar financeiramente

a) Reembolso por comparecimento a eventos na area de interesse da diretriz ( )Sim
() Néo
b) Honorérios por apresentacao, consultoria, palestra ou atividades de ensino | () Sim
( ) Néo
c¢) Financiamento para redacdo de artigos ou editorias ( )Sim
() Néo
d) Suporte para realizacdo ou desenvolvimento de pesquisa na area ( )Sim
( ) Néo
e) Recursos ou apoio financeiro para membro da equipe ( )Sim
() Néo
f) Algum outro beneficio financeiro () Sim
() Néo
2. Vocé possui apdlices ou acBes de alguma empresa que possa de alguma | () Sim
forma ser beneficiada ou prejudicada com as recomendacdes da diretriz? () Nao
3. Vocé possui algum direito de propriedade intelectual (patentes, registros de | () Sim
marca, royalties) de alguma tecnologia ligada ao tema da diretriz? ( ) Nao
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4. Vocé ja atuou como perito judicial na area tema da diretriz? () Sim
() Néo
5. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo citado abaixo cujos interesses
possam ser afetados pela sua atividade na elaboragéo ou revisdo da diretriz?
a) Instituicdo privada com ou sem fins lucrativos ( )Sim
() Néo
b) Organizacdo governamental ou ndo-governamental ( )Sim
( ) Nao
c) Produtor, distribuidor ou detentor de registro () Sim
() Néo
d) Partido politico () Sim
() Nao
e) Comité, sociedade ou grupo de trabalho ( )Sim
() Nao
) Outro grupo de interesse ( )Sim
() Nao
6. Vocé poderia ter algum tipo de beneficio clinico? ( )Sim
() Néo
7. Vocé possui uma ligacdo ou rivalidade académica com alguém cujos | () Sim
interesses possam ser afetados? () Nao
8. Vocé possui profunda conviccao pessoal ou religiosa que pode comprometer | () Sim
0 que voceé ird escrever e que deveria ser do conhecimento publico? () Néo
9. Existe algum aspecto do seu historico profissional, que ndo esteja | ( ) Sim
relacionado acima, que possa afetar sua objetividade ou imparcialidade? () Nao
10. Sua familia ou pessoas que mantenha relagdes proximas possui alguns dos | () Sim
conflitos listados acima? () Nao

O resumo dos conflitos de interesse dos membros do Grupo Elaborador est4 na Quadro C.

Quadro C. Declaragdo de conflitos de interesse dos membros do Grupo Elaborador do
PCDT.

Participante Conflitos de interesses declarados Decisao
Questao Descric¢io geral tomada

Declarou participar como coordenador

nacional do estudo transversal GCHF
Alvaro Avezum®* 1d (registro internacional de insuficiéncia | Declarar e

cardiaca) patrocinado pela Universidade | Participar
McMaster, Population Health Research
Institute, Canada.

Declarou ter realizado consultoria,
palestras ou atividades de ensino e
1b capacitacdo com apoio da Novartis,
AstraZeneca, Aché, Bayer, Boheringer
Ingelheim, Merck Serono

Marcus Vinicius ~ . . . Declarar e
- Declarou ndo possuir conflito de interesse

Declarar e
Participar

Luis Eduardo Paim
Rohde*

Simdes* Participar

Rafaela Batista dos ~ . . . Declarar e
* - Declarou ndo possuir conflito de interesse .

Santos Pedrosa Participar

Rosa Camila ~ . . . Declarar e
sk - Declarou ndo possuir conflito de interesse .
Lucchetta Participar

*Membros votantes na reunido de escopo e/ou recomendagao;
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**Metodologistas.

A versdo preliminar do texto foi pautada na 104* Reunido Ordinaria da Subcomissao
Técnica de Avaliagdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, que ocorreu em 22 de
novembro de 2022. Participaram desta reunido representantes da Secretaria de Atencao
Especializada a Satide (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 Complexo da Satde (SECTICS),
quais sejam: do Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SECTICS/MS), do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SECTICS/MS) e do
Departamento de Assisténcia Farmac€utica e Insumos Estratégicos (DAF/SECTICS/MS). Os
membros presentes da Subcomissdo recomendaram pautar a apreciacdo do documento pelo
Plenario da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec). Durante a reunido, decidiu-se que a atualizagdo das Diretrizes Brasileiras para
Diagnostico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com fragao de ejegdo reduzida passaria a ser
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca.

A Consulta Publica n® 93/2022, para a atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Insuficiéncia Cardiaca com Fragdo de Ejecdo Reduzida, foi realizada entre os
dias 14/12/2022 ¢ 02/01/2023. Foram recebidas 189 contribui¢des, que podem ser verificadas em:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/participacao-social/consultas-publicas/encerradas.

Nesta atualizacdo, foram adotadas as recomendagdes que ja constavam nas Diretrizes
Brasileiras para Diagnoéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com fracdo de ejecdo
reduzida, publicadas por meio da Portaria Conjunta SAES-SCTIE/MS n° 17, de 18 de novembro
de 2020, acrescentando-se as recomendagdes do Relatorio de Recomendagao da Conitec n°® 734,
de junho de 2022, o qual recomendou a incorporagdo da dapagliflozina para o tratamento
adicional de pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca com fragdo 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 II
(ARA TI), com betabloqueadores, diuréticos e antagonista do receptor de mineralocorticoides,
com posterior revisdo do documento final por um painel de especialistas.

Para a atualizagcdo, um novo painel de especialistas foi consultado entre outubro e
novembro de 2022, que sugeriu que ocorra avaliagdo de ampliagdo do uso sacubitril valsartana,
visando a equalizar os critérios de indicagdo de uso, considerando as semelhangas nos critérios de
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inclusdo dos ensaios clinicos de ambos os medicamentos (i.e., dapagliflozina e sacubitril
valsartana). Desta forma, a presente atualizag¢ao preconiza o uso de sacubitril valsartana conforme
sua incorporacao no ambito do SUS (Portaria SCTIE/MS n° 40, de 09 de agosto de 2019). Apos
a avaliagdo da ampliacdo de uso de sacubitril valsartana pela Conitec, caso a recomendagdo seja
favoravel a ampliagdo, o Protocolo podera ser atualizado.

Em que pese os especialistas julgarem que a mesma populagdo poderia utilizar sacubitril
valsartana e dapagliflozina sequencialmente ou em associacdo, durante sua 115* Reunido
Ordinaria, ocorrida em 01 de dezembro de 2022, o Plenario da Conitec recomendou que pacientes
que atendam simultaneamente aos critérios de inclusdo para uso de dapagliflozina e sacubitril
valsartana devem iniciar o tratamento com dapagliflozina, tendo em vista o menor custo da
aquisi¢do e maior comodidade de seu uso. Caso os pacientes permanegam sintomaticos como uso
de dapagliflozina e atendam aos critérios de inclusdo de uso de sacubitril valsartana, podem
associar o uso de dapagliflozina a sacubitril valsartana ou substituir dapagliflozina e IECA ou
ARA 11 por sacubitril valsartana. Na 116* Reunido Ordinaria, ocorrida em 16 de marco de 2023 ¢
considerando as contribui¢des recebidas na consulta publica, o Plenario da Conitec recomendou
que o PCDT fosse aprovado considerado o fluxograma de tratamento inicialmente proposto pelo
grupo elaborador, o que estd consolidado nesta versao do PCDT na figura 2.

Metodologia
Avaliacido da qualidade da evidéncia

Para a avaliagdo da qualidade da evidéncia, foi utilizado o sistema GRADE. Foram
desenvolvidas tabelas de evidéncias na plataforma GRADEpro (GRADEpro GDT) para cada
questdo PICO, sendo considerados avaliagdo do risco de viés, inconsisténcia entre os estudos,
presenga de evidéncia indireta (como populagdo ou desfecho diferente do da questdo PICO
proposta), imprecisao dos resultados (incluindo intervalos de confianga amplos e pequeno numero
de pacientes ou eventos) e efeito relativo e absoluto de cada questdo (Quadro D).

Quadro D - Niveis de evidéncias de acordo com o sistema GRADE

Nivel Definicao Implicagoes
Ha forte confianga de que o E improvavel que trabalhos adicionais
Alto verdadeiro efeito esteja proximo modifiquem a confianga na estimativa
daquele estimado. do efeito.

Trabalhos futuros poderdo modificar a

Ha confianga moderada no efeito confianga na estimativa de efeito,
Moderado . . . )
estimado. podendo, inclusive, modificar a
estimativa.

Trabalhos futuros provavelmente terdo
Baixo A confianga no efeito é limitada. um impacto importante na confianca na
estimativa de efeito.

A confianga na estimativa de efeito é
muito limitada. Ha importante grau de | Qualquer estimativa de efeito ¢ incerta.
incerteza nos achados.

Muito
baixo

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

Desenvolvimento de recomendacoes

A reunido de recomendacoes foi realizada em 21 e 22 de setembro de 2017, com a mesma
equipe multiprofissional que participou da defini¢do do escopo. Para cada recomendacgao, foram
discutidas a direcdo do curso da agdo (realizar ou ndo realizar a agdo proposta) ¢ a forca da
recomendacao, definida como forte ou fraca, de acordo com o sistema GRADE (Quadro E).

Quadro E - Implicacao da forca da recomendacao para profissionais, pacientes e gestores
em saude

Publico-alvo Forte Fraca (condicional)

A recomendagdo deve ser adotada
Gestores como politica de saude na maioria
das situacoes.

E necessario haver debate substancial e
envolvimento das partes interessadas.

A maioria dos individuos desejaria | Grande parte dos individuos desejaria
que a intervencdo fosse indicada e | que a intervencdo fosse indicada;
apenas um pequeno numero ndo | contudo, um numero consideravel ndo
aceitaria essa recomendacao. aceitaria essa recomendacao.

Pacientes

O profissional deve reconhecer que
diferentes escolhas serdo apropriadas
para cada paciente para definir uma
decis@o consistente com os seus valores
e preferéncias.

Profissionais | A maioria dos pacientes deve
da saude receber a intervencdo recomendada.

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

Para a elaboragdo das recomendagdes 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 implementagao.

A recomendacao pode ser a favor ou contra a intervengdo proposta, e ainda pode ser uma
recomendacao forte (o grupo esta bastante confiante que os beneficios superam os riscos) ou fraca
(a recomendagdo ainda gera duvidas quanto ao balango entre beneficio e risco). Colocagdes
adicionais sobre as recomendagdes, como potenciais excegdes as condutas propostas ou outros
esclarecimentos, estdo documentadas ao longo do texto.

A direcdo ¢ a forca da recomendacio, assim como sua redagdo, foram definidas durante a
reunido presencial de elaboragdo das recomendagoes com o painel de especialistas que participou
também da reunido de escopo. O grupo elaborador das Diretrizes Brasileiras recebeu as tabelas
GRADE de cada questdo PICO e, apoés, iniciou as discussdes e a apresentagdo de evidéncias,
riscos e beneficios da intervengdo 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
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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 relagdo as recomendagdes e, na
impossibilidade de obté-lo, realizou-se votagdo simples. Em 2022, acrescentou-se a questao 20:

Consenso do grupo elaborador para as recomendacdes das Diretrizes Brasileiras

Questoes

Consideracoes sobre a decisao

1. Como devemos proceder quanto a investigacdo
diagndstica em pacientes com baixa probabilidade
clinica de insuficiéncia cardiaca (IC)?

Houve consenso entre o grupo.

2. Como devemos proceder quanto a investigacao
diagndstica em  pacientes com moderada
probabilidade clinica de IC?

Houve consenso entre o grupo.

3. Como devemos proceder quanto a investigacao
diagnodstica em pacientes com alta probabilidade
clinica de IC.?

Houve consenso entre o grupo.

4. Devemos utilizar inibidores da enzima conversora
da angiotensina (IECA) em pacientes com IC?

Houve consenso entre o grupo.

5. Devemos utilizar [IECA em doses altas em vez de
utilizar [ECA em doses baixas em pacientes com [C?

Houve consenso entre o grupo.

6. Devemos utilizar IECA em vez de antagonistas do
receptor da angiotensina Il (ARA II) como primeira
escolha em pacientes com IC?

Houve consenso entre o grupo.

7. Devemos utilizar ARA II em pacientes com IC
nao tolerantes a IECA?

Houve consenso entre o grupo.

8. Devemos utilizar a combinacdo de hidralazina e
isossorbida no paciente com IC ndo tolerante a IECA
e a ARA II?

Houve consenso entre o grupo.

9. Devemos utilizar betabloqueador em pacientes
com IC?

Houve consenso entre o grupo.

10. Devemos utilizar antagonistas da aldosterona em
pacientes com IC?

Houve consenso entre o grupo.

11. Devemos utilizar digoxina em pacientes com IC?

Houve consenso entre o grupo.

12. Devemos utilizar diuréticos (de al¢a ou
tiazidicos) em pacientes com I1C?

Houve consenso entre o grupo.

13. Devemos utilizar a combinag@o de hidralazina e
isossorbida no paciente com IC sintomatica
associada a IECA ou a ARA II (tratamento clinico
otimizado)?

Houve consenso entre o grupo.

14. Devemos recomendar exercicio fisico para os
pacientes com IC?

Nao houve consenso entre o grupo.
Quatro painelistas consideraram a
recomendacédo condicional, 8
consideraram a recomendacao forte ¢ 4
se abstiveram.

15. Devemos recomendar dieta com restricdo de
sodio para os pacientes com IC?

Houve consenso entre o grupo.

16. Devemos recomendar dieta com restri¢do hidrica
para os pacientes com IC?

Houve consenso entre o grupo.

17. Devemos recomendar redugdo de peso para os
pacientes com IC com obesidade?

Houve consenso entre o grupo.

5U5+
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Questoes Consideracoes sobre a decisao
18. Devemos realizar telemonitoramento por suporte | Houve consenso entre o grupo.
telefonico para o tratamento dos pacientes com IC?
19. Devemos utilizar sacubitril valsartana sodica
hidratada em pacientes com IC?
20. Devemos utilizar dapagliflozina em pacientes
com IC?

Houve consenso entre o grupo.

Houve consenso entre o grupo.

RECOMENDACOES

DIAGNOSTICO

A IC é uma sindrome de diagnostico clinico, baseado em achados da historia, exame fisico
e exames complementares. Entre as ferramentas que auxiliam o diagnéstico estdo a radiografia
de torax, o eletrocardiograma de repouso, a ecocardiografia ¢ o peptideo natriurético cerebral
(BNP) ou a sua por¢ao N-terminal (NT-proBNP) (BURRI et al., 2012).

Como ja mencionado, os sinais e sintomas de IC ndo sdo exclusivos da doenga, podendo
estar presentes em outras enfermidades, em especial outras doengas cardiopulmonares. Entre os
achados clinicos, a dispneia é o sintoma de maior sensibilidade, enquanto turgéncia venosa
jugular, refluxo hepatojugular, taquicardia e presenga de terceira bulha sdo os achados clinicos
mais especificos para o diagnostico de IC (BECK-DA-SILVA et al., 2007; ROHDE et al., 2004).
Apesar de possuirem sensibilidade e especificidade variaveis, critérios diagnosticos podem ser
uteis na investigacao clinica, em especial para profissionais menos experientes, por apresentarem-
se em formato de questionario estruturado compilando sinais, sintomas e fatores de risco, servindo
como guia da avaliagcdo médica. Os critérios de Boston e Framingham sdo os escores com maior
experiéncia de uso. O uso desses critérios diagndsticos pode auxiliar na classificagdo 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 recomendagdes para a avaliacdo diagnodstica 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
populagdo 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 cenarios clinicos diferentes. Esses
resultados foram apresentados ao painel de recomendagdes, que validaram os achados por
consenso. Ficou definido que, para fins de elaboragdo de recomendagdes, baixa, moderada ¢ alta
probabilidade clinica de IC foram consideradas como 20%, 50% e 90%, respectivamente.

A dosagem de BNP ou NT-proBNP predomina como o exame de escolha para investigagdo
inicial da IC nas diretrizes e agé€ncias 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 diagnostico
de IC, dispensando a necessidade de investigacao adicional e encaminhamento para especialista.
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E importante salientar que BNP e NT-proBNP nio sio testes com elevada especificidade e seus
niveis podem estar elevados em outras situagoes clinicas (KELDER et al., 2011).

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

Recomendaciio 1.1: Recomendamos realizar BNP ou NT-proBNP como primeiro teste
diagndstico em pacientes com baixa probabilidade clinica de IC (qualidade de evidéncia
moderada, recomendagao forte).

Recomendacéo 1.2: Sugerimos ndo realizar ecocardiografia diagnodstica em pacientes com
baixa probabilidade clinica de IC (qualidade de evidéncia moderada, recomendacao fraca).

Recomendacfo 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 INVESTIGACAO
DIAGNOSTICA EM PACIENTES COM MODERADA PROBABILIDADE CLiNICA DE
1C?

Recomendacfo 2.1: Recomendamos realizar BNP ou NT-proBNP como primeiro teste
diagnostico em pacientes com moderada probabilidade clinica de IC (qualidade de evidéncia
moderada, recomendacao forte).

Recomendacfdo 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, recomendagao forte).

Recomendacéo 2.3: Recomendamos solicitar ecocardiografia em pacientes com moderada
probabilidade clinica de IC ¢ BNP ou NT-proBNP positivo (qualidade de evidéncia moderada,
recomendacao forte).

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

Recomendacido 3.1: Recomendamos ndo realizar BNP ou NT-proBNP como teste
diagnodstico em pacientes com alta probabilidade clinica de IC (qualidade de evidéncia baixa,
recomendacao forte).

Recomendacio 3.2: Recomendamos nao realizar ecocardiografia como teste diagnostico
em pacientes com alta probabilidade clinica de IC (qualidade de evidéncia baixa, recomendacao
forte).

49

SOVERND FERERAL

£ Conitec susugm "N Dal le

usiko £ arcougTeucio



Resumo das evidéncias para propriedades diagnodsticas 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 metanalise de Booth e 5 estudos novos. As
estimativas pontuais e os intervalos de confianca de 95% (IC95%) das medidas de acuracia
diagnodstica combinadas do BNP, considerando o ponto de corte de 30 pg/mL para o diagnostico
de IC, foram as seguintes: sensibilidade de 97% (IC95% 95-99%) e especificidade de 47%
(IC95% 41-52%). A Tabela A apresenta o resumo das metanalises de acurdcia do BNP para o

diagnostico de IC.

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

Razio de I? para
Meta-analise N°de Sensibilidade Especificidade chances razao de
estudos (IC95%) (IC95%) diagnostica chances
(IC95%) diagnostica
BNP, ponto de corte 5 93% (85%- 44% (41%- 6,19 (2,59- 0%
20 pg/mL 97%) 48%) 14,7)
BNP, ponto de corte 3 97% (95%- 47% (41%- 25,96 (3,29- 89.4%
30 pg/mL 99%) 52%) 204,66) ’
BNP, ponto de corte ) 95% (89%- 68% (59%- 56,17 (0,36- 91.2%
40 pg/mL 98%) 76%) 8676,79) ’
BNP, ponto de corte 4 90% (87%- 74% (71%- 19,27 (6,49- R6.5%
50 pg/mL 93%) 76%) 57,22) ’
BNP, ponto de corte 4 86% (82%- 71% (67%- 17,72 (6,55- R1.3%
60-70 pg/mL 89%) 74%) 47,93) ’
BNP, ponto de corte 10 79% (76%- 71% (69%- 6,76 (3,44- 87.3%
100 pg/mL 81%) 73%) 13,31) ’
BNP, ponto de corte 3 76% (71%- 90% (86%- (;8’2;_ 0%
120-160 pg/mL 81%) 94%) 60 ’93) °

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

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

Razio de I? para
Meta-anslise N° de Sensibilidade  Especificidade chances razao de
estudos (IC95%) (IC95%) diagnostica chances
(IC95%) diagnostica
NT-proBNP, ponto de 13 92% (90%- 49% (47%- 14,49 (8,54- 513%
corte 100-150 pg/mL 94%) 51%) 24,57) ’
NT-proBNP, ponto de 97% (93%- 48% (42%- 23,48 (7,99- 589,
corte 166-170 pg/mL 99%) 53%) 68-99) ’
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NT-proBNP, ponto de 74% (69%- 65% (62%- 16,05 (5,99-

0,
corte 200-220 pg/mL 4 79%) 67%) 43,04) 72.9%
NT-proBNP, ponto de 4 84% (78%- 68% (65%- 7,77 (3,48- 68.7%
corte 300 pg/mL 89%) 70%) 17,32) ’
NT-proBNP, ponto de 7 85% (81%- 73% (71%- 18,81 (9,72- 68.8%
corte 400-424 pg/mL 88%) 75%) 36,41) ’
NT-proBNP, ponto de ) 79% (70%- 78% (76%- 17,16 (10,06- 0%
corte 500 pg/mL 86%) 81%) 29.2)

Ecocardiografia: Foi realizada uma nova revisao sistematica. Vinte oito estudos foram
incluidos para avaliar medidas de acuracia diagnodstica. Quanto ao ponto de corte para definicao
de IC, somente 8 dos 28 estudos estabeleceram um valor definido a priori (fracdo de ejegdo <
40% a fragdo de ejecdo < 60%). Para o calculo das estimativas de acuracia diagndstica da
ecocardiografia bidimensional nos 20 estudos remanescentes, foi arbitrado o ponto de corte de
fragdo de eje¢do < 50% para o diagndstico de IC. Por metandlise pelo modelo dos efeitos
randomicos, foram obtidas as estimativas pontuais com IC95% das medidas de acuricia
diagnostica: sensibilidade de 81% (IC95% 78%-83%) e especificidade de 85% (IC95% 83%-
87%).

Projecio de implicacdes clinicas de exames diagnésticos 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 doenga em questdo. A Tabela C apresenta as probabilidades pos-
teste de ter IC apds a realizagdo de diferentes exames diagnosticos, estratificadas de acordo a
probabilidade basal de haver insuficiéncia cardiaca (baixa, média ou alta).

Tabela C - Probabilidade pos-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 > 125 pg/mL 31% 64% 94%
NT-proBNP > 400 pg/mL 44% 76% 97%
Eco negativa 5% 18% 67%
Eco positiva 57% 84% 98%
NT-proBNP > 125 pg/mL e eco negativa 9% 28% 78%
NT-proBNP > 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 ¢ 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 adogdo de diferentes exames pode ter consequéncias de
subdiagnoéstico e de sobrediagnostico, podendo levar, respectivamente, ao ndo tratamento de
individuos doentes e ao tratamento desnecessario de individuos sem IC. Além disso, exames de

51

SOVERND FERERAL

£ Conitec susugm "N Dal le

usiko £ arcougTeucio



populagoes podem gerar a necessidade de exames adicionais ou, entdo, evitar a necessidade de
que outros testes mais complexos sejam realizados desnecessariamente. A Tabela D apresenta o
impacto da adog@o de diferentes exames diagnodsticos.

Tabela D - Impacto de diferentes exames na acurdcia diagnostica e realizacdo de
ecocardiografia, de acordo com o risco basal do paciente

Efeito esperado por 1.000 pacientes
E : .
Xames Pacientes vP | FP | FN | VN Ecocarduzgrafias
com IC necessarias
NT-proBNP
(125 pg/mL) 200 184 | 408 | 16 | 392 0
NT-proBNP
(400 pg/mL) 200 170 | 216 | 30 | 584 0
Baixa Ecocardiografia 200 162 | 120 | 38 | 680 1.000
probabilidade | Descartar dx se
(20%) NT-proBNP <
125 pg/mL |55, 149 | 61 | 51 | 739 592
Ecocardiografia
se NT-proBNP >
125 pg/mL
NT-proBNP
(125 pg/mL) 500 460 | 255 | 40 | 245 0
NT-proBNP
(400 pg/mL) 500 425 | 135 | 75 | 365 0
Média Ecocardiografia 500 405 | 75 | 95 | 425 1.000
probabilidade | Descartar dx se
(50%) NT-proBNP <
125 pg/mb | 550 | 393 | 35 | 127 | 462 715
Ecocardiografia
se NT-proBNP >
125 pg/mL
NT-proBNP
900 828 | 51 | 72 | 49 0
Alta (125 pg/mL)
probabilidade | NT-proBNP 900 | 765 | 27 | 135 | 73 0
(90%) (400 pg/mL)
Ecocardiografia 900 729 | 15 | 171 | 85 1.000

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 ¢ 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 que
na simulagao anterior); e haveria subdiagnostico em 51 pacientes (13 a mais do que na simulagao
anterior). Com relag@o ao uso de recursos, essa estratégia evitaria a realiza¢do de 408 exames de
ecocardiografia a cada 1.000 pacientes em investigagao.
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BRASIL. Ministério da Saude. 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 betabloqueadores. Relatério Recom da Comissdo Nac Inc
Tecnol no SUS - CONITEC - 2016.

BRASIL. Ministério da Saude. Diretrizes metodologicas: elaboragdo de diretrizes clinicas.
Brasilia: 2016. ISBN 978-85-334-2372-5
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Numero do Relatério
da diretriz clinica
(Conitec) ou Portaria

Principais alteracées

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporacio ou alteracio do uso no
SUS

Nao incorporacgao
ou nao alteracido no

de Publicagio SUS
Dapagliflozina para o tratamento
adicional de pacientes adultos com Empacliflozina  no
insuficiéncia cardiaca com fracdo de tratgmge to da
ejecdo reduzida (FEVE£40%), NYHA | . A ,
II-IV e sintomaticos apesar do uso de 1nsuﬁfc tencia dcarfilafa
Atualizacdo do documento para | terapia padrdo com inibidor da Enzima co(in {laqaolcfi:gjegao
incluir orientacdes sobre a|Conversora de Angiotensina (IECA) r? uzida - ( f F) T
) dapagliflozina e ajustes de|ou Antagonista do Receptor da casse unetona
. . ; NYHA 1II (Relatorio
redac¢do do documento Angiotensina I (ARA 1I), com de Recomendagio n°
betabloqueadores, diuréticos €| 77g. Portaria
antagonista do receptor de SC"EIE MS n°
mineralocorticoides 144/2022)
(Relatério de Recomendagdo n°® 773;
Portaria SCTIE/MS n° 106/2022)
Alteragdo pds publicagdo (2021):
- Adequagdo da descricdo do
principio ativo sacubitril
valsartana para sacubitril
valsartana sodica hidratada e de
suas doses, conforme ) )
entendimento da Anvisa.
- Correcdo da medida dos valores
Relatorio de de BNP e NT-ProBNP para
~ o | pg/mL.
Recomendagio n —
409/2020 SacublFrll valsartana para 0 tratar'nen‘Fo
(Portaria Conjunta de pacientes adultos com insuficiéncia

SAES/SCTIEMS ~ 1°
17/2020)

Primeira versdo do documento

cardiaca cronica sintomatica (NYHA
classe II-IV) com fracdo de ejecdo
reduzida

(Relatorio de Recomendagdo n° 454;
Portaria SCTIE/MS n° 40/2019)

Peptideos Natriuréticos tipo B (BNP e
NT-ProBNP) para o diagnostico de
Insuficiéncia Cardiaca (Relatorio de
Recomendagdo n° 386; Portaria
SCTIE/MS n° 62/2018)
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