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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Diagnostico:
+ CID10: 142.9 - Cardiomiopatia ndo especificada

* CIDI10: 148 “Flutter” e fibrilagdo atrial
Prescricéo:

1. ENTRESTO® 200 MG c/60CP - sacubitril e valsartana
2. ANCORON® 100MG - cloridrato de amiodarona
3. XARELTO® 20MG c/30comp- rivaroxabana

1. SACUBITRIL VALSARTANA

1.1 Indicacdo em bula

E indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e hospitalizagio por insuficiéncia
cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca cronica. Os beneficios sdo mais
claramente evidentes em pacientes com fracéo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE)
abaixo do normal. O julgamento clinico deve ser usado para decidir quem tratar, uma vez
que a FEVE é uma medida variavel (NOVARTIS BIOCIENCIAS SA, 2025).

1.2 Padronizagio no Sistema Unico de Satde (SUS)

Faz parte da RENAME, padronizado para o tratamento da Insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo reduzida - CID10 150.0, 150.1, 150.9, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), nas apresentac6es de 50 mg, 100 mg
e 200 mg (comprimido), sendo necessario 0 preenchimento dos critérios de incluséo
definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga, que inclui
idade superior a 18 anos e inferior a 75 anos.

Os diagnosticos apresentados pelo paciente ndo sdo contemplados por PCDT vigente e
ndo possuem medicamento padronizado no SUS para o respectivo tratamento. Até a
presente data deste parecer, ndo ha registro de avaliacdo especifica da tecnologia pela

Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).
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1.3 Evidéncias Cientificas

O estudo de Jackson et al. (2021), conduzido com dados do PARAGON-HF, avaliou o
sacubitril-valsartana em pacientes com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo
preservada, condi¢édo que inclui casos de cardiomiopatia ndo dilatada e fibrilacdo atrial.
Observou-se reducdo mais expressiva da pressao arterial sistolica e maior propor¢éo de
pacientes que alcancaram controle pressérico em comparacdo ao valsartana, com bom
perfil de seguranca e tolerabilidade. Esses achados indicam beneficio clinico relevante do
sacubitril-valsartana no manejo de pacientes com disfungdo cardiaca e arritmias.

O sacubitril/valsartana apresenta evidéncias consistentes de eficicia e boa tolerabilidade
em pacientes com insuficiéncia cardiaca, incluindo aqueles com cardiomiopatia nao
dilatada e fibrilacdo atrial. Ensaios clinicos e metanélises indicam superioridade em
relacdo ao enalapril na reducdo de morte cardiovascular e hospitalizacédo por insuficiéncia
cardiaca, além de beneficios na remodelacéo e funcdo cardiaca. Embora seu efeito direto
na prevencdo da fibrilacdo ou flutter atrial seja semelhante ao de IECA ou BRA, o
conjunto das evidéncias reforca seu valor terapéutico na melhora clinica e no controle da

insuficiéncia cardiaca (LIU et al., 2022).

2. AMIODARONA

2.1 Padronizacéo no SUS

O medicamento amiodarona esta padronizado pelo Ministério da Saude, por meio do
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica - CBAF, nas apresentagdes 200mg
(comprimido) e 50 mg/mL (solucdo injetavel).

Cada municipio é responsavel pela elaboracdo da Relacdo Municipal de Medicamentos
(REMUME) selecionando os medicamentos do Anexo | e IV da RENAME de acordo
com o perfil epidemioldgico local/regional. O medicamento amiodarona 200 mg faz
parte da REMUME de Campos dos Goytacazes (SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DE CAMPOS DOS GOYTACAZES, 2023).

O acesso aos medicamentos do CBAF se da por meio das Unidades Basicas de Saude do
municipio onde reside o paciente mediante apresentacao de receita médica, documento
de identificacdo e cartdo do SUS, sendo as apresentacfes na forma solucgéo injetavel de

uso exclusivo ambulatorial e hospitalar, ndo sendo dispensadas ao paciente.
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3. RIVAROXABANA

3.1 Indicagdo em bula

A rivaroxabana é indicada para prevencdo de acidente vascular cerebral e embolia
sistémica em pacientes adultos com fibrilacdo atrial ndo-valvular que apresente um ou
mais fatores de risco, como insuficiéncia cardiaca congestiva, hipertensdo, 75 anos de
idade ou mais, diabetes mellitus, acidente vascular cerebral ou ataque isquémico
transitorio anteriores. A rivaroxabana é indicada para o tratamento de trombose venosa
profunda (TVP) e prevencgéo de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar
(EP) recorrentes apds trombose venosa profunda aguda, em adultos. A rivaroxabana é
indicada para o tratamento de embolia pulmonar (EP) e prevencao de embolia pulmonar
(EP) e trombose venosa profunda (TVP) recorrentes, em adultos.

Populacdo pediatrica - A rivaroxabana é indicada para o tratamento de tromboembolismo
venoso (TEV) e prevengéo de tromboembolismo venoso (TEV) recorrente em criangas e
adolescentes com menos de 18 anos com peso igual ou superior a 30 kg ap6s o inicio do
tratamento padrao de anticoagulacdo (vide “Posologia ¢ Modo de Usar”) (ANVISA,
2025).

3.2 Padronizacgédo no SUS

O medicamento rivaroxabana ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n° 195, aprovado pelo Ministério
da Saude por meio da Portaria SCTIE n° 11, de 04 de fevereiro de 2016, com a decisdo
final de ndo incorporar 0 medicamento rivaroxabana, para prevencao de acidente vascular
cerebral em pacientes com fibrilagéo atrial crénica ndo valvar, no ambito do SUS.

Os diagnosticos apresentados pelo paciente ndo sdo contemplados por PCDT vigente e
ndo possuem medicamento padronizado no SUS para o respectivo tratamento. Até a
presente data deste parecer, ndo ha registro de avaliacdo especifica da tecnologia pela

Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).
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3.3 Evidéncia Cientifica

A meta-analise em nivel de paciente do consércio COMBINE AF (CARNICELLI et al.,
2022) analisou dados dos principais ensaios clinicos randomizados de anticoagulantes
orais diretos (DOACsS), incluindo a rivaroxabana, em comparagdo com a varfarina para
fibrilacdo atrial. O estudo demonstrou que os DOACs em dose padrdo reduziram
significativamente o risco de AVC ou embolia sisttmica (HR 0,81; IC 95% 0,74-0,89),
morte por todas as causas (HR 0,92; IC 95% 0,87-0,97) e sangramento intracraniano (HR
0,45; 1C 95% 0,37-0,56), sem aumento significativo no risco de sangramento maior.
Esses resultados reforgcam o beneficio clinico da rivaroxabana para prevencéo de eventos
tromboembdlicos em pacientes com fibrilacdo atrial, condicdo presente no caso em
andlise, com perfil de seguranca globalmente mais favoravel que a varfarina.

Ensaio clinico randomizado e duplo-cego ROCKET AF (PATEL et al., 2011) comparou
a rivaroxabana a varfarina em pacientes com fibrilacdo atrial ndo valvular e risco elevado
de AVC, condicdo presente no caso clinico analisado. A rivaroxabana demonstrou ndo
inferioridade em relacdo a varfarina na prevencdo de AVC e embolia sistémica (1,7% vs.
2,2% ao ano; HR 0,79; IC 95% 0,66-0,96; p<0,001 para ndo inferioridade) e reduziu
significativamente a ocorréncia de hemorragia intracraniana (0,5% vs. 0,7%; p=0,02) e
de sangramento fatal (0,2% vs. 0,5%; p=0,003), mantendo eficacia semelhante e perfil de
seguranca globalmente favoravel. Esses resultados sustentam o uso da rivaroxabana como
alternativa eficaz e mais segura para anticoagulacdo em pacientes com fibrilacdo atrial

ndo valvular.

3. CONCLUSAO

Os diagndsticos de cardiomiopatia ndo especificada e fibrilagéo atrial sustentam o uso de
terapia combinada para controle da funcdo cardiaca e prevencdo de eventos
tromboembdlicos. O sacubitril/valsartana apresenta evidéncias de beneficio clinico na
insuficiéncia cardiaca, com boa tolerabilidade e efeito favordvel sobre a remodelagéo
cardiaca. A rivaroxabana, na fibrilacdo atrial ndo valvular, reduz o risco de acidente
vascular cerebral e embolia sistémica, com menor incidéncia de hemorragia intracraniana
e sangramento fatal em relacdo a varfarina. Diante das evidéncias disponiveis, a

prescricdo é tecnicamente adequada e cientificamente fundamentada.
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