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Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
30/06/2025 para o finerenona (Firialta®):

Tratamento da doenca renal crénica (com albuminuria) associada ao diabetes tipo 2 em adultos
(excluindo pacientes com doenca renal em estagio terminal).

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento de pacientes adultos com DRC associada ao DM2 em estagios 3 ou 4 com albuminuria,
em adjuvancia ao tratamento usual.

Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou, por maioria simples, a ndo incorporacdo da
finerenona para o tratamento da doenca renal cronica estagios 3 e 4 com albuminuria associada
ao diabetes tipo 2.

Decisao final:

PORTARIA SCTIE/MS N¢ 92, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2025: Torna publica a decisdao de ndo
incorporar, no ambito do Sistema Unico de Satde - SUS, a finerenona para o tratamento da doenca
renal cronica estagios 3 e 4 com albuminuria associada ao diabetes tipo 2.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo
de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é a doenca renal cronica?

O termo Doenca Renal Crénica (DRC) refere-se a alteracdes
ocasionadas por multiplos fatores, que afetam a estrutura
e a funcao dos rins pelo periodo minimo de trés meses.
No geral, os sintomas da DRC se tornam mais evidentes
apenas nos estagios mais avancados da doenca. Seu
diagnostico é estabelecido quando ha diminuicdao na Taxa
de Filtracao Glomerular (TFG), ou seja, na capacidade dos
rins de filtrar o sangue do organismo, bem como quando
ocorre a albuminuria, que é a presenca constante de grande
quantidade da proteina albumina na urina. Os principais
sintomas sdo: alteracdes na urina (como presenca de
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sangue na urina, o que a deixa escura; diminui¢cao da densidade da urina, 0 que a deixa muito
clara; e presenca de proteina na urina, o que a deixa com espuma), frequente necessidade de
urinar no meio da noite, elevacado da pressao arterial (hipertensdo), anemia, fraqueza, cansaco,
perda de peso, coceira, sindrome das pernas inquietas, dor cronica, sintomas gastrointestinais
(como falta de apetite, enjoo, vomito e dificuldade de ir ao banheiro), inchaco e dificuldade
para respirar.

A DRC é comum entre pessoas com Diabetes Mellitus Tipo 2 (DM2), condi¢cdo caracterizada
pela concentragao elevada de acgucar no sangue, causada pela insuficiéncia na produg¢ao ou
na acao de insulina no organismo. Ter a DRC associada ao DM2 aumenta as chances de sofrer
infarto, Acidente Vascular Cerebral (AVC) e outras complicacdes cardiacas, pois essas duas
condi¢cdes conferem um alto risco de doenca cardiovascular, afetando os vasos sanguineos e
o funcionamento do coracao, especialmente quando os rins comecam a falhar.

Cerca de 20% a 40% das pessoas com DM2 podem desenvolver DRC, sendo a DM2 a principal
causa de Doenca Renal em Estagio Terminal (DRET) e da necessidade de Terapia Renal
Substitutiva (TRS) (como hemodialise e dialise, procedimentos para filtrar e limpar o sangue por
meio de aparelho ou cateter, e o transplante renal). Estima-se que o niumero de pacientes com
DRET em TRS ultrapasse 3 milhdes em todo o mundo, com projecao de aumento para mais
de 5 milhdes de pessoas até 2030. No Brasil, foi estimado que entre 2014 e 2015, havia uma
prevaléncia de cerca de 7% da populagcao com DRC, sendo mais comum entre as mulheres.

Como os pacientes com doenca renal cronica sao tratados no SUS?

Os pacientes com DRC associada ao DM2 devem ser tratados com o objetivo de reduzir o risco
de progressao da doenca renal e de problemas cardiacos. As estratégias incluem mudancas de
estilo de vida e uso de medicamentos com diferentes mecanismos de acao.

Diretrizes internacionais para o tratamento da DRC indicam que o tratamento inicial para
pacientes com DRC associada ao DM2 inclui a associacdo de metformina e inibidores do
Cotransportador de Sodio-Glicose-2 (iISGLT-2) e estatinas. O uso de bloqueadores do sistema
renina-angiotensina é recomendado para pacientes com albuminuria e hipertensao. Quando
0 uso de iISGLT-2 e metformina nao sao suficientes para o controle glicémico adequado, é
indicado o uso de agonistas do receptor do peptideo-1 semelhante ao glucagon (GLP-1).

Os antagonistas de receptores mineralocorticoides nao esteroidais, como a finerenona,
podem ser adicionados ao tratamento inicial quando o paciente continua tendo albuminuria
e apresenta alto risco de progressao da doenca renal e eventos cardiovasculares, apesar
do tratamento com iISGTL2 e bloqueadores do sistema renina-angiotensina. No entanto, as
diretrizes ressaltam a necessidade de monitoramento do nivel de potassio no sangue ao usar
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esse medicamento, pois ainda ndo ha dados definitivos sobre seus beneficios.

Medicamento analisado: finerenona

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e do Complexo Econdmico-Industrial da Saude
do Ministério da Saude (SECTICS/MS) demandou a Conitec a avaliagdo da incorporagao da
finerenona para o tratamento de pacientes com doenca renal crénica (DRC) estagios 3 e 4
com albuminuria associada ao diabetes mellitus tipo 2 (DM2) no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

A finerenona € um “antagonista ndo esteroidal do receptor mineralocorticoide”, isso significa
que elaage blogueando os hormdnios mineralocorticoides, que estao envolvidos em processos
de inflamacao e fibrose (cicatrizacdo excessiva dos rins) e podem causar danos aos rins e
ao coragao. Atualmente, o medicamento esta aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) com indicacdo para o tratamento de adultos com doenca renal crénica (com
presenca anormal da proteina albumina na urina) associada a DM2 (excluindo pacientes com
doenca renal em estagio terminal).

As evidéncias analisadas indicam que, em comparagcao ao tratamento com o placebo
(substancia sem efeito no organismo), a finerenona reduziu as hospitalizacdes por insuficiéncia
cardiaca e evitou a reducao da taxa de filtracdo do sangue pelos rins e diminuiu a albuminuria.
No entanto, o uso da finerenona nao demonstrou diferenca com relacao aos casos de infarto,
AVC ou mortes por problemas cardiacos e a evolucdo para doenca renal terminal, apesar
de diminuir em 13% o risco de problemas cardiovasculares combinados, ou seja, quando
ocorre dois ou mais eventos ao mesmo tempo. Quanto a seguranca do uso da finerenona,
o0 evento adverso mais comum € a hipercalemia, que € o aumento dos niveis de potassio
no sangue. A analise apontou que nao houve diferenca na ocorréncia de eventos adversos
entre os participantes que receberam finerenona ou placebo, com excecao da hipercalemia,
que foi maior no grupo que recebeu a finerenona. Para esse mesmo grupo também houve
maior risco de descontinuagcao do tratamento devido aos eventos adversos existentes. Um
estudo também mostrou que a combinacdo da finerenona com outro medicamento, a
empagliflozina, pode potencializar os resultados para diminuir a presenca de proteina na urina
e nao haveria diferenca entre a ocorréncia de eventos adversos. Entretanto, a confianga nos
estudos analisados foi considerada de baixa a alta, pois houve a inclusdo de pacientes em
estagios iniciais da DRC, diferentes da populacao elegivel para a proposta de incorporacao da
finerenona ao SUS.

A avaliacdo econémica utilizou um modelo matematico que simula diferentes fases da DRC
em pessoas com DM2, com ou sem problemas cardiacos anteriores, considerando o que
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pode acontecer com os pacientes ao longo da vida. Os dados usados vieram de um estudo
chamado FIDELIO-DKD, que ajudou a calcular as chances de os pacientes mudarem de
estado de saude e terem eventos cardiacos. Os custos considerados para o calculo incluiram
o tratamento, o acompanhamento médico e os problemas de saude que podem surgir. O
resultado demonstrou que a incorporacao da finerenona ao SUS teria um custo de R$9.586,90
para cada ano de vida com qualidade ganho pelos pacientes. Esse valor esta dentro do limite
considerado custo-efetivo para incorporacao de tecnologias em saude pelo SUS. Contudo,
foram apontadas algumas limitacdes na analise econébmica, pois o estudo usado nao
representou bem os pacientes que ja usam outro tipo de medicamento (iISGLT2), e apenas
mostrou os resultados combinados da finerenona, o que pode nao refletir bem a realidade.
Além disso, algumas simplificacdes feitas no modelo podem ter favorecido a finerenona.

A analise de impacto or¢camentario enviada pelo demandante do tema considerou que ao
longo de cinco anos, seriam tratados 735497 pacientes, tendo um aumento no impacto
orcamentario de R$33.505.277, ao se avaliar os custos com o tratamento, acompanhamento
meédico e os problemas de saude que podem surgir. Considerando apenas 0s custos com os
medicamentos, o grupo elaborador do relatorio técnico calculou que haveria um aumento de
RS112.123.568, em cinco anos de tratamento.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 39/2025 esteve aberta durante o periodo de 06/05/2025 a 15/05/2025
e trés pessoas se inscreveram. A selecao dos representantes titular e suplente foi feita a partir
de sorteio, gravado e enviado a todos os inscritos.

O participante € presidente da Associacdo dos Pacientes Renais de Santa Catarina (APAR-
SC) e representa a Federacao Nacional dos Pacientes Renais e Transplantados (FENAPAR). O
objetivo de sua fala foi abordar a perspectiva dos pacientes renais e transplantados do Brasil.
Ele ressaltou que entre 70% e 80% dos pacientes com Doenca Renal Cronica (DRC) apresentam
a condi¢cao como decorréncia de uma doenca secundaria, como a diabetes. Pela falta de
prevencao e pelos sinais silenciosos da doenca, quando o paciente é diagnosticado com DRC,
ele ja € internado, é colocado um cateter em seu pescoco e fica hospitalizado até conseguir
vaga para realizar hemodialise.

O representante ja experienciou a rotina de hemodialise e conhece a exaustdo que o paciente
sofre apos as sessdes dessa terapia, ja que as maquinas filtram dos rins 0 necessario, mas
também os nutrientes dos quais o corpo necessita. Informou que existem mais de 170 mil
pacientes que realizam hemodialise no Brasil, que necessitam se deslocar para clinicas, muitas
vezes usando o transporte publico, para fazer o tratamento durante quatro horas, trés vezes
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por semana. Entre os pacientes que ja realizam hemodialise, apenas 40 mil estdo aptos para
realizar o transplante renal. Isso porque o paciente que também é diabético, geralmente,
experiencia um agravamento da DRC. Dessa forma, o representante entende que o uso da
finerenona poderia agir preventivamente para que nao haja a progressao da DRC.

Foi questionado pelo Comité sobre a jornada do paciente até chegar na condi¢cao de ser
necessaria a realizacao da hemodialise ou o transplante, e sobre qual seria o diferencial desse
medicamento para o tratamento da DRC. Em resposta, indicou que a finerenona trata de alguns
aspectos inflamatorios diferentes dos outros medicamentos ja incorporados, e entende que a
disponibilizacao de uma ampla gama de op¢des de tratamento é importante para que haja a
reducao da progressao da DRC. Apontou que atualmente ndo ha tratamento que atenda aos
pacientes com DRC e diabetes, ja que muitas vezes eles sdao diagnosticados com a doenca
muito avancada e ja nao estarao aptos para a fila do transplante.

O video da 1442 Reunido Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao, ao SUS, da finerenona para o
tratamento de pacientes adultos com doenca renal crdnica (estagios 3 e 4) associada ao DM2
(Diabetes Mellitus tipo 2). Esse tema foi discutido durante a 1442 Reunido Ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 03, 04 e 05 de setembro de 2025. Na ocasiao, o Comité de Medicamentos
considerou que ha incertezas relevantes na evidéncia indireta dos dados clinicos, pois ha
variacao no beneficio do medicamento entre os diferentes estagios da doenca e os estudos
analisados abordam também pacientes em estagios 1 e 2. Além disso, o Comité considerou as
incertezas associadas ao acompanhamento, monitoramento do medicamento e aos eventos
relacionados as consequéncias da doenca, e também a difusao de uso da finerenona.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

Em qual estagio da DRC fez uso da finerenona, caso tenha utilizado o medicamento?
Utilizou outro(s) medicamento(s) para o tratamento da DRC antes de usar a finerenona?
Se sim, qual(is)?

Fez uso da finerenona em conjunto com outros medicamentos? Se sim, quais?
Apos o uso da finerenona, precisou realizar alguma Terapia de Substituicdo Renal?
ApOs uso da finerenona, teve alteracao nos niveis de potassio no sangue?

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 81, durante 20 dias, no periodo de
23/10/2025 a 11/11/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.
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https://youtu.be/1it1j4AgMLs?si=fUVnH0gYm4VvbwKE&t=2040

Resultado da consulta publica

Foramrecebidas 1.713 contribuicdes. Amaioria dos participantes manifestou-se favoravelmente
a incorporacao da tecnologia avaliada, com base em opinides como a dificuldade de acesso
ao medicamento, a efetividade no controle da progressao da DRC, na preservacao da funcao
renal e cardiovascular, seguranca, melhora da qualidade de vida das pessoas com a condicao
de saude, ampliacao de opcdes terapéuticas e reducao de custos para o SUS. Alguns destes
aspectos foram reiterados como efeitos positivos pelos participantes que tiveram experiéncia
com a tecnologia em analise. Como resultados negativos, foram citados os eventos adversos
e a dificuldade de acesso devido ao alto custo e a indisponibilidade no SUS.

Alem disso, foram analisadas evidéncias enviadas pelos segmentos de profissionais de saude
(n=95) e de organizag¢des da sociedade civil (h=10). As evidéncias basearam-se principalmente
em estudos ja considerados na analise e no relatorio previamente elaborados pela Conitec.
A avaliacao econdmica foi atualizada apos nova proposta comercial do demandante, com
reducdo do preco mensal de RS 127,19 para RS 117,97. Com o novo valor, o custo para cada
ano de vida com qualidade ganho pelos pacientes reduziu de RS 9.586,90 para RS 7.561,57.
A analise de impacto orcamentario manteve o horizonte de cinco anos (2026-2030) e, com
a nova proposta de preco, o impacto orcamentario total estimado foi de RS 27.016.496 no
periodo, reduzindo-se em relacdo a estimativa anterior de RS 33.505.277.

Apesar disso, os resultados da consulta publica ndo alteraram o entendimento do plenario,
que demonstrou preocupacdes com relagao as incertezas das evidéncias e ao impacto
orcamentario, e a recomendacao inicial da Conitec foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

A 1462 Reunido Ordinaria da Conitec foi realizada no dia 4 de dezembro. O Comité de
Medicamentos recomendou, por maioria simples, a nao incorporacao, ao SUS, da finerenona
para o tratamento da doencarenal cronica estagios 3 e 4 comalbuminuria associada ao diabetes
tipo 2. O Comité considerou o potencial beneficio da finerenona combinado as demais terapias
atualmente disponiveis, que poderia melhorar o acesso e o resultado do tratamento, uma vez
gue o cuidado usual tem limitacdes. Ainda assim, também foram considerados a incerteza das
evidéncias analisadas, os resultados clinicos indiretos por nao tratarem especificamente da
populacao indicada e o impacto orcamentario elevado para o sistema de saude.

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