Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Peptideos natriuréticos tipo B (BNP e NT-ProBNP)
para diagnostico de insuficiéncia cardiaca - CONITEC

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

06/07/2018 Grupos/associagdo/orga 12 - Concordo totalmente com a recomendacéo preliminar
nizacdo de pacientes

22 - Sim, é um exame altamente sensivel na amiloidose cardiaca, indicando acometimento cardiaco descrito Clique aqui
por varios estudos dessa forma concordamos totalmente com a recomendacdo da CONITEC

32 -N3o
42 - N3o
52 - Nao
13/07/2018 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. Desde 2001 ha evidéncias contundentes

favoravel aos peptideos natriuréticos no auxilio diagndstico da insuficiéncia cardiaca, com estudos feitos em
diferentes paises.

22 - Sim, Fui autor do primeiro estudo Brasileiro a avaliar o desempenho do BNP no diagnédstico de Clique aqui
insuficiéncia cardiaca na sala de emergéncia. Adquiri uma experiéncia muito boa com o marcador, o qual
tenho utilizado nos ultimos 17 anos.

32 - Sim, A avaliagdo de custoefetividade foi feita por Christian Mueller, em estudo em Basel, na Suica. O uso  Clique aqui
de BNP reduziu o tempo de hospitalizacdo em 3 dias e reduziu o custo da internagdo em USS 1.854 ddlares.

42 - Ndo
52 - Nao
18/07/2018 Profissional de satde 12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Frequentemente nos deparamos com situacdes
de duvidas no diagndstico diferencial da dispneia
22 - Nado
32-Nao
42 - Nao

52 -Nao

20/07/2018 Profissional de satde 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo

52 - Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

20/07/2018 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Entendo que o teste tem alto valor clinico e vai
ajudar no diagndstico de pacientes com insuficiencia cardiaca, que é uma doenga maligna para a populagao.

42 - N3o

52 - Nao

20/07/2018 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

20/07/2018  Profissional de satde 12 - Concordo totalmente com a recomendacgao preliminar
22 -Nao
32-Nao
42 - N3o

52 - Nao

20/07/2018 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nao
32 - Ndo
42 - Nao

52 - Nao

20/07/2018  Profissional de satde 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nado
32-Nao
2-Nado

2-Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

20/07/2018  Profissional de satude 12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar

32 - Sim, O teste é caro para fazer na rotina laboratorial
42 - N3o

52 - Nao

20/07/2018 Interessado no tema 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 -Nao
32 - Nao
42 - Ndo
52 - Ndo
20/07/2018 Empresa 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. Exame fundamental para conclusao do
diagnostico de Insuficiéncia Cardiaca
22 -Nao
32 - Nao
42 - Ndo

52 - Nao

20/07/2018 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 -Nao
32.-Nao
42 - Sim, Dinheiro tem, basta ser bem usado.Cortar gastos de politicos e reduzir o nimero deles.

52 - Nao

20/07/2018  Profissional de satde 12 - Concordo totalmente com a recomendacgao preliminar
22 - Nao
32 - Nao
2-Nao

2 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

20/07/2018

20/07/2018

20/07/2018

21/07/2018

22/07/2018

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

Profissional de saude

Paciente

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Sim. Devido a estabilidade do teste e ndo sofre
interferéncia de medicamentos

42 - N3o

52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar
22 -Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - Nao
12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. O diagndstico onde inclui do testes altamente
sensiveis no protocolo podem diminuir custo ao Estado, melhorarcatendimento assistencial, como por
exemplo tempo decdesfecho diagndstico, o que conseguentimente melhora a qualidade de vida da
populagdo assistida.
22 - Ndo
32-Nao
42 - N3o
52 - Nao
12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nao
32-Nao
2-Nado

2-Nao
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

22/07/2018 Interessado no tema 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

42 - Sim, O governo deve se preocupar em cuidar da saude do povo e nao com eleigoes.

52 - Nao

23/07/2018 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nao
32-Ndo
42 - Nao

52 - Nao

23/07/2018 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nao
32-Ndao

42 - Sim, Atualmente o valor de mercado do exame é elevado. Na instituicdo onde trabalho o exame é
classificado como de alto custo.

52 - Nao

23/07/2018 Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. Esse exame garante maior especificidade no
diagnostico de insuficiéncia cardiaca

24/07/2018 Interessado no tema 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 -Nao
2-Nado
2-Nao

2-Nao

Pagina 5 de 14



Dt. contrib.

Contribuiu como

24/07/2018

Profissional de saude

Descri¢ao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. O incremento deste teste ao rol de exames do
SUS, vai propiciar um melhor diagndstico e monitoramento do estado clinico de pacientes com IC, o que deve
impactar positivamente tanto a qualidade de vida destes pacientes, adesao aos tratamentos, e economia de
recursos publicos ao longo dos anos com politicas de deteccdo precoce das ICs com consequente melhores
resultados das politicas de tratamento da populagao.

22 - Nao
32-N3o
42 - N3o

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Referéncia

24/07/2018

Grupos/associacdo/orga
nizagdo de pacientes

Descrigao da contribuicao

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 - Sim, Com intuito de contribuir com a utilizagdo dos peptideos natriuréticos no diagndstico da IC, a CBDL
gostaria de notificar que o uso estd recomendado em importantes diretrizes internacionais. As diretrizes do
American College of Cardiology (ACC) e da European Society of Cardiology (ESC) afirmam que a medi¢do dos
peptideos natriuréticos deve ser considerado para pacientes com suspeita de IC para excluir outras causas de
dispneia (1,2). O diagndstico de dispneia no servico de emergéncia representa um desafio devido as diversas
possibilidades de diagndsticos. O uso de um biomarcador como os peptideos natriuréticos pode auxiliar os
médicos a garantir um correto diagndstico e melhorar o progndstico desses pacientes na sala de emergéncia.
A sua praticidade pode auxiliar na recuperagdo precoce e reduzindo o 6nus dos servigos de saude (3).Estudos
gue avaliaram os niveis dos peptideos natriuréticos tipo-B, junto com outras informacdes clinicas tém
auxiliado no diagnéstico diferencial de pacientes com dispneia de origem cardiaca daqueles de origem
pulmonar (4).0 NT-proBNP é um indicador sensivel e especifico da insuficiéncia cardiaca aguda em pacientes
no servico de emergéncia, com evidéncia cientifica sélida e robusta suportada por dois estudos clinicos,
PRIDE e ICON (5,6).Em um estudo internacional multicéntrico o NT-proBNP melhorou o manejo dos pacientes
no servico de emergéncia com dispneia por meio de um diagnéstico melhor, economia de custos e melhora
nos desfechos clinicos. O seu uso possibilitou a reducdo de aproximadamente 40 minutos no pronto
atendimento, reducao em 35% da re-hospitalizacao em 60 dias e reducdo de 15% de custo por consulta de
pronto atendimento, hospitaliza¢cdes e servicos ambulatoriais (7).Referéncias: (1) Yancy, CW. et al. (2017)
Circulation, 136: e137-e161(2) McMurray, J.J. et al. (2012) Eur J Heart Fail, 14(8), 803-869. (3) Flato UAP et al.
Peptideo natriurético na emergéncia: quando usar? Rev Bras Clin Med. 2009; 7: 398-405.(4) Araudjo, VA et al.
Aniélise de Custo-Efetividade do Peptideo Natriurético Tipo-B Comparado ao Julgamento Clinico em Pacientes
com Dispnéia Aguda no Contexto do Sistema Unico de Satde. Rev SOCERJ. 2008; 21 (4): 217-225(5) Januzzi,
J.L et al. (2006) Eur Heart J, 27(3), 330-337. (6) Januzzi, J.L et al. (2005) Am J Cardiol, 95(8), 948-954(7) Moe,
G. W. et al. (2007). Circulation, 115(24), 3103-3110

32 - Sim, Em um estudo brasileiro, o uso dos peptideos natriuréticos na avaliagdo diagndstica da dispnéia
aguda foi avaliado em relago a custo-efetividade no cendrio do Sistema Unico de Saude. O estudo
demonstrou que o seu uso proporcionou menor realizagdo de ecocardiogramas (-58,2%) e redugdo no
numero de hospitalizagGes (-12,6%) em comparacdo a avaliacdo clinica isolada. O estudo conclui que o uso do
peptideo natriurético tipo-B pode reduzir os custos na avaliacdo diagndstica de pacientes com dispneia
aguda, na perspectiva do Sistema Unico de Saude (1).Referéncias(1) Araujo, VA et al. Anélise de Custo-
Efetividade do Peptideo Natriurético Tipo-B Comparado ao Julgamento Clinico em Pacientes com Dispnéia
Aguda no Contexto do Sistema Unico de Saude. Rev SOCERJ. 2008; 21 (4): 217-225.

42 - Sim, Um estudo avaliou o impacto econémico por paciente do uso do teste de NT-pro BNP no auxilio do
diagndstico e manejo de pacientes com dispneia no servico de emergéncia no Brasil e México. Na perspectiva
do Brasil, os dados de custos foram retirados do DATASUS (Departamento de Informatica do Sistema Unico
de Saude). O estudo demonstrou que o uso do NT-proBNP reduziu o uso do ecocardiograma de 25% para
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descri¢ao da contribuicao Referéncia

10,5% e o tempo médio de hospitalizacdo de 4,41 dias para 3,88 dias. No cenario brasileiro, a economia
gerada foide $ 218,15. O estudo conclui que o uso correto do NT-proBNP pode melhorar o manejo dos
pacientes com insuficiéncia cardiaca aguda. Além de demonstrar um valor incremental no diagndstico que
pode resultar em uma melhora na decisdo terapéutica e economia para ambos paises (1).Referéncias(1)
Figueira SF, et al. Economic Benefits Associated With Nt-probnp test in Brazil and Mexico. Value in Health.
2015; 18: A858-A859.

52 - Sim, Os peptideos natriuréticos sdao recomendados no diagndstico da insuficiéncia cardiaca pela
Sociedade Cardiovascular Canadense (CCS), pelo American College of Cardiology/ American Heart Association
(ACC/AHA), pelo National Institute for Health anda Care Excellence (NICE) e pelas Scottish Intercollegiate
Guidelines Network (SIGN) (1-4).Referéncias(1) Yancy, CW. et al. (2017) Circulation, 136: e137-e161.(2) Moe,
G. W. et al. The 2014 Canadian Cardiovacular Society Heart Failure Management Guidelines Focus Update:
Anemia, Biomarker, and Recent Therapeutic Trial Implications. Canadian Journal of Cardiology. 2015; 31: 3-
16. (3) NICE. Chronic heart failure in adults: management. Issue date: August 2010. Retrieved
from<https://www.nice.org.uk/guidance/cg108/resources/chronic-heart-failure-in-adults-management-pdf-
35109335688901>(4) Scottish Intercollegiate Guidelines Network. Management of Chronic Heart Failure
http://www.sign.ac.uk/assets/sign1472.pdf
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

25/07/2018

Profissional de saude

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. A empresa Roche Diagndstica, mediante seu
representante legal, Marisa D’ Innocenzo, vem por meio desta, contribuir com a Consulta Publica de numero
N231/2018 da CONITEC/SCTIE/MS, sobre a incorporagdo no SUS dos testes com peptideos natriuréticos tipo
B (BNP e NT-proBNP) para o diagndstico de insuficiéncia cardiaca.A recomendagao feita pela CONITEC foi
avaliada e revisada, por especialistas desta empresa, e corroboramos completamente com a decisdo
preliminar favoravel de recomendar a incorporacdo dos peptideos natriuréticos no diagnéstico da
insuficiéncia cardiaca (IC).Os peptideos natriuréticos estdo recomendados no diagndstico da IC pelo National
Institute for Health and Care Excellence (NICE), pela American College of Cardiology/American Heart
Association, pela Scottish Intercollegiate Guidelines Network, pela Canadian Cardiovascular Society e pela
European Society of Cardiology (1-5).Nas considerac¢des do item 3, do relatdrio sobre os peptideos
natriuréticos e IC (CP31_2018) o Comité coloca que os estudos de acurdcia selecionados foram publicados
entre 2012 e 2017 com excecao do estudo Al Barjas e colaboradores de 20066; e que nao foi considerado na
busca estudos econ6micos. Gostariamos de salientar a existéncia de estudos clinicos e econémicos abaixo,
que demonstram os beneficios clinicos e econ6micos do teste de NT-proBNP no diagndstico da
IC.Referéncias:(1) NICE. Chronic heart failure in adults: management. Issue date: August 2010. Retrieved from
<https://www.nice.org.uk/guidance/cg108/resources/chronic-heart-failure-in-adults-management-pdf-
35109335688901> (2) Yancy, CW. et al. (2017) Circulation, 136: e137-e161.(3) Scottish Intercollegiate
Guidelines Network. Management of Chronic Heart Failure http://www.sign.ac.uk/assets/sign1472.pdf (4)
Moe, G. W. et al. The 2014 Canadian Cardiovacular Society Heart Failure Management Guidelines Focus
Update: Anemia, Biomarker, and Recent Therapeutic Trial Implications. Canadian Journal of Cardiology. 2015;
31: 3-16. (5) Ponikowski, P. et al. (2016). Eur Heart J, 37(27): 2129-2200

22 - Sim, Estudo PRIDE (1)Januzzi JL et al., (2005) conduziram um estudo prospectivo com 600 pacientes que  Clique aqui
apresentaram dispneia no servico de emergéncia. O diagndstico clinico da insuficiéncia cardiaca congestiva
(ICC) aguda foi determinado pelos médicos que eram cegos para o resultado do NT-proBNP. O desfecho
primario do estudo foi a comparagao do resultado do NT-proBNP em relagdo avaliagdo clinica do manejo dos
médicos para a identificagdo do ICC aguda. A mediana dos niveis do NT proBNP entre os 209 pacientes (35%)
que apresentaram ICC aguda foi de 4.054 versus 131 pg/ml dos 390 pacientes (65%) que ndo tinham (P
<0,001). O corte do NT-proBNP foi > 450 pg/ml para pacientes com idade < 50 anos e > 900 pg/ml para
pacientes com idade &#8805; 50 anos que foram altamente sensiveis e especificos para o diagnéstico do ICC
agudo (P <0,001). Os niveis de NT-proBNP < 300 pg/ml foi ideal para o descarte da IC aguda, com valor
preditivo de 99%. O aumento do NT-proBNP foi o preditor independente mais forte do diagndstico da ICC
aguda (odds ratio = 44; intervalo de confianga 95% = 21,0 — 91,0; P <0,0001). O teste isolado do NT-proBNP
foi superior ao julgamento clinico para o diagndstico da ICC aguda (P =0,006). A combinagdo do NT-proBNP
mais julgamento clinico foi superior ao resultado de cada um avaliado isoladamente. A medi¢do do NT-
proBNP é um valioso complemento a pratica clinica padrao para a identificacdao e exclusdo da ICC aguda nos
servico de emergéncia.Estudo ICON (2)Januzzi JL et al., (2006) conduziram um estudo internacional e
multicéntrico com o objetivo de definir padrdes mais amplos para o teste de NT-proBNP em um estudo
envolvendo quatro locais em trés continentes. A diferenga nos niveis do NT-proBNP para os 1256 pacientes
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Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

com e sem IC aguda e a relagdo dos niveis de NT-proBNP e relagdo aos sintomas da IC foram examinados. Os
cortes 6timos para o diagndstico e progndstico foram identificados e verificados usando técnicas de
regressao logistica multi-variada. Setecentos e vinte pacientes (57,3%) tiveram IC aguda, cuja mediana do NT-
proBNP foi consideravelmente maior que aqueles que ndo tinham (4629 versus 108 pg/mL, P <0,001), e os
niveis de NT-proBNP tiveram correlacdo com a severidade dos sintomas de IC (P =0,008). A estratégia ideal
para identificar IC aguda foi usar os cortes de 450; 900 e 1800 pg/mL para as idades <50; 50 - 75; >75; que
tiveram sensibilidade de 90% e especificidade de 84% para IC aguda. Os cortes dependentes da idade de 300
pg/mL tiveram valor preditivo negativo de 98% para excluir a IC aguda. Entre os pacientes com IC aguda, a
concentracdo presente de NT-proBNP > 5180 pg/mL foi um preditivo de morte forte em 76 dias (odds ratio =
5,2; intervalo de confianca de 95% = 2,2 - 8,1; P <0,001). O estudo conclui que o teste de NT-proBNP
apresentou um resultado Util para avaliacdo do diagndstico e progndstico de curto prazo de pacientes com
dispneia com suspeita ou confirmacdo de IC aguda.Referéncias(1) Januzzi, J.L et al. (2005) Am J Cardiol, 95(8),
948-954 (2) Januzzi, J.L et al. (2006) Eur Heart J, 27(3), 330-337.

32 - Sim, Araujo 2008 (1)Estudo brasileiro avaliou a custo-efetividade da avaliagdo do uso do peptideo Clique aqui
natriurético tipo B no diagndstico da dispneia, no cenério do Sistema Unico de Saude (SUS). Foi desenvolvido
um modelo analitico de decisdo para comparar a custo-efetividade do uso do peptideo natriurético tipo-B
comparado ao julgamento clinico isolado. Os dados usados de efetividade foram retirados de ensaio clinico
controlado e randomizado, enquanto dados de custos de tratamento da IC foram obtidos de estudos
brasileiros. Os desfechos avaliados foram “hospitalizacdo evitada” e “ecocardiograma evitados”, no periodo
de 60 dias. O estudo demonstrou que o uso do peptideo natriurético tipo-B proporcionou uma reducdo na
realizagdo dos ecocardiogramas (-58,2%) e redugdo no numero de hospitalizagbes (-12,6%), quando
comparado a avaliacdo clinica isolada. O estudo conclui que o uso do peptideo natriurético tipo-B pode ser
uma estratégia para reduzir os custos no diagndstico de pacientes com dispneia aguda, no contexto do
SUS.Referéncias(1) Araudjo, VA et al. Andlise de Custo-Efetividade do Peptideo Natriurético Tipo-B Comparado
ao Julgamento Clinico em Pacientes com Dispnéia Aguda no Contexto do Sistema Unico de Satde. Rev
SOCERJ. 2008; 21 (4): 217-225.

42 - Sim, Figueira 2015 (1) Figueira SF et al. realizaram uma analise econ6mica de impacto por paciente do Clique aqui
uso do teste de NT-proBNP no auxilio do diagndstico e manejo de pacientes com dispneia no servico de
emergéncia no Brasil e México. Uma ferramenta de custo foi desenvolvida com base na arvore de decisdo do
estudo Siebert. Nessa arvore de decisdo foi comparado avaliagdo clinica padrdo (estratégia 1) cem relacdo
avaliacdo orientada pelo resultado do teste de NT-proBNP (estratégia 2). Os custos diretos médicos foram
baseados no DATASUS (Departamento de Informatica do Sistema Unico de Satde); o horizonte de tempo foi
de 60 dias. Baseado no estudo de Siebert, o uso adequado do NT-proBNP reduziu o uso de ecocardiogramas
de 25% para 10,5% e a média na durac¢do da hospitaliza¢do foi de 4,4 dias para 3,88 dias. No cenario
brasileiro o estudo demonstrou uma economia por paciente de $218,15. O estudo conclui que o uso ideal do
teste de NT-proBNP pode melhorar o manejo dos pacientes com IC aguda. Além disso, foi demonstrado que o
valor incremental no diagndéstico pode resultar um uma melhora na decisdo terapéutica e economia para
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25/07/2018

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao Referéncia

ambos os paises.Referéncias(1) Figueira SF, et al. Economic Benefits Associated With Nt-probnp test in Brazil
and Mexico. Value in Health. 2015; 18: A858-A859.

52 - Sim, A Roche Diagndstica espera que as informacgdes discutidas neste documento possam contribuir de Clique aqui
forma favoravel a decisdo de recomendagao da incorporagdo dos peptideos natriuréticos no
SUS.Gostariamos de reforcar nosso apoio e endosso ao posicionamento da CONITEC frente a adogao de
novas tecnologias que trazem beneficios aos pacientes, em linha com o que outros sistemas de saude
publicos desenvolvidos oferecem aos pacientes, reconhecendo o valor da inovagdo em prol do
fortalecimento e aperfeicoamento da qualidade da atengdo a saude oferecida pelo SUS. Acreditamos que
com esta iniciativa, os protocolos clinicos no Brasil para a Insuficiéncia Cardiaca poderao estar em linha com
as recomendacdes e diretrizes internacionais, beneficiando de forma universal e integral, inUmeros pacientes
brasileiros portadores desta patologia.Por fim, gostariamos de expressar nosso reconhecimento ao Ministério
da Saude e a CONITEC pela iniciativa de incorporacgdo racional e responsdvel dos novos testes, ja disponiveis a
saude no setor privado, o que demonstra seu empenho em beneficiar os portadores deste tdo importante
agravo a saude publica.

12 - Concordo totalmente com a recomendacgao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Nao
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25/07/2018

Profissional de saude

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. A empresa Roche Diagndstica, mediante seu
representante legal, Marisa D’ Innocenzo, vem por meio desta, contribuir com a Consulta Publica de numero
N231/2018 da CONITEC/SCTIE/MS, sobre a incorporagdo no SUS dos testes com peptideos natriuréticos tipo
B (BNP e NT-proBNP) para o diagndstico de insuficiéncia cardiaca. A recomendacao feita pela CONITEC foi
avaliada e revisada, por especialistas desta empresa, e corroboramos completamente com a decisdo
preliminar favoravel de recomendar a incorporacdo dos peptideos natriuréticos no diagnéstico da
insuficiéncia cardiaca (IC).Os peptideos natriuréticos estdo recomendados no diagndstico da IC pelo National
Institute for Health and Care Excellence (NICE), pela American College of Cardiology/American Heart
Association, pela Scottish Intercollegiate Guidelines Network, pela Canadian Cardiovascular Society e pela
European Society of Cardiology (1-5).Nas considerac¢des do item 3, do relatdrio sobre os peptideos
natriuréticos e IC (CP31_2018) o Comité coloca que os estudos de acurdcia selecionados foram publicados
entre 2012 e 2017 com excecao do estudo Al Barjas e colaboradores de 20066; e que nao foi considerado na
busca estudos econ6micos. Gostariamos de salientar a existéncia de estudos clinicos e econémicos abaixo,
que demonstram os beneficios clinicos e econ6micos do teste de NT-proBNP no diagndstico da
IC.Referéncias:(1) NICE. Chronic heart failure in adults: management. Issue date: August 2010. Retrieved from
<https://www.nice.org.uk/guidance/cg108/resources/chronic-heart-failure-in-adults-management-pdf-
35109335688901> (2) Yancy, CW. et al. (2017) Circulation, 136: e137-e161. (3) Scottish Intercollegiate
Guidelines Network. Management of Chronic Heart Failure http://www.sign.ac.uk/assets/sign1472.pdf (4)
Moe, G. W. et al. The 2014 Canadian Cardiovacular Society Heart Failure Management Guidelines Focus
Update: Anemia, Biomarker, and Recent Therapeutic Trial Implications. Canadian Journal of Cardiology. 2015;
31: 3-16. (5) Ponikowski, P. et al. (2016). Eur Heart J, 37(27): 2129-2200(6) Al Barjas M, Nair D, Morris R,
Davar J. Impact of N Terminal pro B Natriuretic Peptide (NT pro BNP) testing on echocardiography referrals
for left ventricular systolic function assessment from the community. 2006.

22 - Sim, Estudo PRIDE (1)Januzzi JL et al., (2005) conduziram um estudo prospectivo com 600 pacientes que  Clique aqui
apresentaram dispneia no servico de emergéncia. O diagndstico clinico da insuficiéncia cardiaca congestiva
(ICC) aguda foi determinado pelos médicos que eram cegos para o resultado do NT-proBNP. O desfecho
primario do estudo foi a comparacao do resultado do NT-proBNP em relagdo avaliacao clinica do manejo dos
médicos para a identificagdo do ICC aguda. A mediana dos niveis do NT proBNP entre os 209 pacientes (35%)
que apresentaram ICC aguda foi de 4.054 versus 131 pg/ml dos 390 pacientes (65%) que ndo tinham (P
<0,001). O corte do NT-proBNP foi > 450 pg/ml para pacientes com idade < 50 anos e > 900 pg/ml para
pacientes com idade &#8805; 50 anos que foram altamente sensiveis e especificos para o diagnéstico do ICC
agudo (P <0,001). Os niveis de NT-proBNP < 300 pg/ml foi ideal para o descarte da IC aguda, com valor
preditivo de 99%. O aumento do NT-proBNP foi o preditor independente mais forte do diagndstico da ICC
aguda (odds ratio = 44; intervalo de confianga 95% = 21,0 — 91,0; P <0,0001). O teste isolado do NT-proBNP
foi superior ao julgamento clinico para o diagndstico da ICC aguda (P =0,006). A combina¢do do NT-proBNP
mais julgamento clinico foi superior ao resultado de cada um avaliado isoladamente. A medi¢do do NT-
proBNP é um valioso complemento a pratica clinica padrao para a identificagao e exclusdo da ICC aguda nos
servico de emergéncia.Estudo ICON (2)Januzzi JL et al., (2006) conduziram um estudo internacional e
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multicéntrico com o objetivo de definir padrdes mais amplos para o teste de NT-proBNP em um estudo
envolvendo quatro locais em trés continentes. A diferenca nos niveis do NT-proBNP para os 1256 pacientes
com e sem IC aguda e a relagdo dos niveis de NT-proBNP e relagdo aos sintomas da IC foram examinados. Os
cortes 6timos para o diagndstico e progndstico foram identificados e verificados usando técnicas de
regressao logistica multi-variada. Setecentos e vinte pacientes (57,3%) tiveram IC aguda, cuja mediana do NT-
proBNP foi consideravelmente maior que aqueles que ndo tinham (4629 versus 108 pg/mL, P <0,001), e os
niveis de NT-proBNP tiveram correlacdo com a severidade dos sintomas de IC (P =0,008). A estratégia ideal
para identificar IC aguda foi usar os cortes de 450; 900 e 1800 pg/mL para as idades <50; 50 - 75; >75; que
tiveram sensibilidade de 90% e especificidade de 84% para IC aguda. Os cortes dependentes da idade de 300
pg/mL tiveram valor preditivo negativo de 98% para excluir a IC aguda. Entre os pacientes com IC aguda, a
concentracdo presente de NT-proBNP > 5180 pg/mL foi um preditivo de morte forte em 76 dias (odds ratio =
5,2; intervalo de confianga de 95% = 2,2 - 8,1; P <0,001). O estudo conclui que o teste de NT-proBNP
apresentou um resultado Util para avaliagdo do diagndstico e progndstico de curto prazo de pacientes com
dispneia com suspeita ou confirmacao de IC aguda.Referéncias(1) Januzzi, J.L et al. (2005) Am J Cardiol, 95(8),
948-954 (2) Januzzi, J.L et al. (2006) Eur Heart J, 27(3), 330-337.

32 - Sim, Araujo 2008 (1)Estudo brasileiro avaliou a custo-efetividade da avaliagdo do uso do peptideo Clique aqui
natriurético tipo B no diagnéstico da dispneia, no cenério do Sistema Unico de Saude (SUS). Foi desenvolvido
um modelo analitico de decisdo para comparar a custo-efetividade do uso do peptideo natriurético tipo-B
comparado ao julgamento clinico isolado. Os dados usados de efetividade foram retirados de ensaio clinico
controlado e randomizado, enquanto dados de custos de tratamento da IC foram obtidos de estudos
brasileiros. Os desfechos avaliados foram “hospitalizacdo evitada” e “ecocardiograma evitados”, no periodo
de 60 dias. O estudo demonstrou que o uso do peptideo natriurético tipo-B proporcionou uma reducdo na
realizagcdo dos ecocardiogramas (-58,2%) e redu¢dao no numero de hospitalizagdes (-12,6%), quando
comparado a avaliacdo clinica isolada. O estudo conclui que o uso do peptideo natriurético tipo-B pode ser
uma estratégia para reduzir os custos no diagndstico de pacientes com dispneia aguda, no contexto do
SUS.Referéncias(1) Araudjo, VA et al. Andlise de Custo-Efetividade do Peptideo Natriurético Tipo-B Comparado
ao Julgamento Clinico em Pacientes com Dispnéia Aguda no Contexto do Sistema Unico de Satde. Rev
SOCERJ. 2008; 21 (4): 217-225.

42 - Sim, Figueira 2015 (1) Figueira SF et al. realizaram uma analise econémica de impacto por paciente do Clique aqui
uso do teste de NT-proBNP no auxilio do diagndstico e manejo de pacientes com dispneia no servico de

emergéncia no Brasil e México. Uma ferramenta de custo foi desenvolvida com base na arvore de decisdo do

estudo Siebert. Nessa arvore de decisdo foi comparado avaliagdo clinica padrao (estratégia 1) cem relacdo

avaliacdo orientada pelo resultado do teste de NT-proBNP (estratégia 2). Os custos diretos médicos foram

baseados no DATASUS (Departamento de Informética do Sistema Unico de Satde); o horizonte de tempo foi

de 60 dias. Baseado no estudo de Siebert, o uso adequado do NT-proBNP reduziu o uso de ecocardiogramas

de 25% para 10,5% e a média na duracdo da hospitalizacao foi de 4,4 dias para 3,88 dias. No cenario

brasileiro o estudo demonstrou uma economia por paciente de $218,15. O estudo conclui que o uso ideal do
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teste de NT-proBNP pode melhorar o manejo dos pacientes com IC aguda. Além disso, foi demonstrado que o
valor incremental no diagndstico pode resultar um uma melhora na decisdo terapéutica e economia para
ambos os paises.Referéncias(1) Figueira SF, et al. Economic Benefits Associated With Nt-probnp test in Brazil
and Mexico. Value in Health. 2015; 18: A858-A859.

52 - Sim, A Roche Diagndstica espera que as informagdes discutidas neste documento possam contribuir de Clique aqui
forma favoravel a decisdo de recomendacdo da incorporagdo dos peptideos natriuréticos no
SUS.Gostariamos de reforcar nosso apoio e endosso ao posicionamento da CONITEC frente a adocado de
novas tecnologias que trazem beneficios aos pacientes, em linha com o que outros sistemas de saude
publicos desenvolvidos oferecem aos pacientes, reconhecendo o valor da inova¢do em prol do
fortalecimento e aperfeicoamento da qualidade da atencdo a saude oferecida pelo SUS. Acreditamos que
com esta iniciativa, os protocolos clinicos no Brasil para a Insuficiéncia Cardiaca poderao estar em linha com
as recomendacodes e diretrizes internacionais, beneficiando de forma universal e integral, inUmeros pacientes
brasileiros portadores desta patologia.Por fim, gostariamos de expressar nosso reconhecimento ao Ministério
da Saude e a CONITEC pela iniciativa de incorporac¢do racional e responsdvel dos novos testes, ja disponiveis a
saude no setor privado, o que demonstra seu empenho em beneficiar os portadores deste tdo importante
agravo a saude publica.Sem mais,Colocando-nos a inteira disposicao de V.Sas. para prestar esclarecimentos
adicionais julgados necessarios, subscrevemo-nos,Atenciosamente,Roche Diagndstica Brasil

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. Hoje existe muita evidéncia cientifica para
utilizacdo dos peptideos natriuréticos na pratica clinica.Diagndstico de Insuficiéncia Cardiaca.

22 - Sim, Sdo diversas as evidéncias que recomendam a utilizacdo dos peptideos natriuréticos em unidades de  Clique aqui
emergéncia para avaliacdo do paciente com dispneia.Alguns estudos trazem outros beneficios na utilizacao

dos peptideos em outras situagdes clinicas, entre elas o monitoramento do paciente internado com

insuficiéncia cardiaca.

32 - Sim, Existem diversos estudos de custo efetividade - grande parte deles para o mercado americano.A Clique aqui
grande parte deles considera os peptideos natriuréticos custo efetivos.

42 - N3o

52 - Sim, Na comparagdo entre os dois peptideos natriuréticos disponiveis no mercado (BNP e NT-pro BNP). O Clique aqui
NT-pro BNP é mais estavél in vivo e in vitro. O NT-proBNP apresenta uma maior sensibilidade quando

comparado ao BNP. Outro beneficio é que o NT-proBNP podera avaliar os pacientes que utilizarem os
inibidores de neprelisina (nova droga para insuficiéncia cardiaca)
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