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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Idade:
Diagnoéstico CID10: 142.0 - Cardiomiopatia dilatada.

Prescricdo: Sacubitril valsartana sddica hidratada (Entresto® 200 mg)

1. SACUBITRIL VALSARTANA SODICA HIDRATADA
1.1 Indicacido em bula

Uso adulto via oral. E indicado para reduzir o risco de morte cardiovascular e
hospitalizag@o por insuficiéncia cardiaca em pacientes adultos com insuficiéncia cardiaca
cronica. Os beneficios sao mais claramente evidentes em pacientes com fragcdo de ejegao
do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do normal. O julgamento clinico deve ser usado
para decidir quem tratar, uma vez que a FEVE ¢ uma medida variavel (1).

1.2 Padronizacio no Sistema Unico de Saide (SUS)

O sacubitril/valsartana integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e ¢ disponibilizado pelo Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida (CID10
150.0, 150.1, 150.9) (2,3). Em andlise técnica emitida em 14 de abril de 2026, o Centro de
Apoio Técnico em Saude da Secretaria Municipal de Saude de Campos dos Goytacazes
informou que o pleito poderia ser atendido pelo CEAF, dependendo do CID, e orientou a
paciente a solicitar a abertura do processo administrativo (4). Contudo, o laudo médico
apresenta apenas o diagndstico de cardiomiopatia dilatada, CID 142.0, e registra que o
LME (Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamento do Componente
Especializado) ndo foi entregue a paciente.

Até a data da consulta, ndo foi localizada recomendagao especifica da Comissao
Nacional de Incorporagdao de Tecnologias no SUS (CONITEC) para cardiomiopatia
dilatada, CID 142.0 (5,6).

1.3 Evidéncia Cientifica

O ensaio clinico randomizado pivotal PARADIGM HF, duplo cego e controlado

por tratamento ativo, comparou a eficécia e a seguranca do sacubitril/valsartana com o

enalapril em 8.442 pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica e fracdo de ejecdo
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reduzida, acompanhados por periodo mediano de 27 meses. O sacubitril/valsartana
reduziu em 20% o risco relativo de morte cardiovascular ou primeira hospitalizagcdo por
insuficiéncia cardiaca e em 16% o risco relativo de morte por todas as causas,
demonstrando superioridade clinica em relacdo ao enalapril. Quanto a seguranca,
apresentou maior frequéncia de hipotensdo sintomatica, porém menor ocorréncia de
comprometimento renal, hipercalemia e tosse, além de menor frequéncia de interrupgao
do tratamento por eventos adversos (7).

Revisdo sistematica com metanalise de nove ensaios clinicos randomizados,
envolvendo 16.637 participantes com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo
reduzida ou preservada, comparou sacubitril/valsartana ao enalapril ou a valsartana. A
analise agrupada demonstrou redugdo significativa do risco de primeira hospitalizagao
por insuficiéncia cardiaca com sacubitril/valsartana (8).

O respaldo internacional para o tratamento ¢ fornecido pelas Diretrizes da
Sociedade Europeia de Cardiologia de 2023 para o manejo das cardiomiopatias. O
documento estabelece que o tratamento farmacologico dos pacientes com cardiomiopatia
dilatada nao difere daquele recomendado para insuficiéncia cardiaca cronica e esclarece
que as terapias destinadas a insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida,
incluindo os inibidores do receptor de angiotensina e neprilisina, betabloqueadores,
antagonistas do receptor mineralocorticoide e inibidores de SGLT2, sdo geralmente
aplicaveis as cardiomiopatias dilatadas e a outros fenotipos associados a disfungao
ventricular esquerda (9). Revisdo sistematica de diretrizes de pratica clinica publicada por
Sorella et al. em 2025 corrobora que o manejo da cardiomiopatia dilatada se sobrepde
amplamente ao tratamento da insuficiéncia cardiaca, com utilizacdo da terapia

medicamentosa orientada por diretrizes (10).

2. CONCLUSAO

A paciente, de 72 anos, apresenta diagnostico de cardiomiopatia dilatada, com
prescri¢ao de sacubitril/valsartana 200 mg, duas vezes ao dia, em uso continuo. O laudo
médico registra uso prévio de IECA, BRA ¢ betabloqueadores com resultado
insatisfatorio, além de informar que as opg¢des existentes no SUS foram utilizadas sem
eficdcia. O medicamento possui registro sanitario e indicagdo em bula para reduzir o risco

de morte cardiovascular e hospitalizagao em adultos com insuficiéncia cardiaca cronica,
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com beneficios mais claramente demonstrados quando a fracdo de eje¢do ventricular
esquerda esta abaixo do normal.

O sacubitril/valsartana integra a RENAME e ¢ disponibilizado pelo CEAF para
insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo reduzida, nas apresentacdes de 50 mg, 100
mg e 200 mg. A paciente atende ao critério etario estabelecido pelo PCDT, porém o
diagnostico informado, CID 142.0, ndo estd entre os cddigos contemplados. Em anélise
técnica emitida em 14 de abril de 2026, o Centro de Apoio Técnico em Saude da
Secretaria Municipal de Satde de Campos dos Goytacazes informou que o pleito poderia
ser atendido pelo CEAF, dependendo do CID, e orientou a abertura do processo
administrativo.

As evidéncias cientificas demonstram superioridade do sacubitril/valsartana em
relag@o ao enalapril na redugdo dos riscos de morte cardiovascular, hospitalizagdo por
insuficiéncia cardiaca e morte por todas as causas em pacientes com insuficiéncia
cardiaca e fracdo de eje¢ao reduzida. As diretrizes internacionais estabelecem que o
tratamento farmacolédgico da cardiomiopatia dilatada segue as recomendagdes
aplicaveis a insuficiéncia cardiaca cronica e incluem o sacubitril/valsartana entre as
terapias destinadas aos pacientes com disfungdo ventricular esquerda. Nesse contexto, a
prescricao apresenta respaldo cientifico e em diretrizes internacionais, considerando
também a auséncia de resposta satisfatoria as alternativas terapéuticas anteriormente

utilizadas.
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