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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Fibrilacao atrial (FA)

A fibrilagao atrial (FA) € a mais comum desordem do ritmo cardiaco (arritmia), e pode ser aguda (paroxistica),
recorrente, persistente (de longa duracao) ou permanente. Estima-se que ela seja responsavel por 33% de todas
as internagdes por arritmia e que ocorra entre 1% e 2% na populacao geral. A FA, em seus primeiros episddios,
pode apresentar sintomas como palpitagdes, dor no peito, falta de ar, cansago, tontura ou sincope. Os sintomas sao
de frequéncia variavel, e podem ficar sem aparecer por periodos de duragao desconhecida. O diagndstico de FA é
feito pelo histdrico do paciente, exame fisico, confirmacao da arritmia pelo Eletrocardiograma (ECG) de superficie,
radiografia de torax para deteccao de doenga pulmonar e avaliagao da vascularizacao (desenvolvimento dos vasos
condutores de fluxo sanguineo) nos pulmaes. E importante que o paciente realize, a0 menos uma vez por ano, exames
complementares como ecocardiograma bidimensional com Doppler, hemograma completo e avaliagéo de variagao
das fungdes da tireoide, dos rins e do figado.

A FA est4 associada com o aumento do risco de acidente vascular encefalico (AVE, “derrame”), insuficiéncia cardiaca
e mortalidade, e esta intimamente relacionada ao envelhecimento

Como o SUS trata os pacientes com fibrilacao atrial (FA)

Atualmente, nao ha no SUS, protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para a fibrilacao atrial. Deste modo, ainda
nao estao estabelecidos oficialmente, no ambito do SUS, a conduta terapéutica, 0 manejo e o diagndstico da FA. De
toda forma, j& existem medicamentos disponiveis na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais que tratam a FA,
e seu uso varia de acordo com a conduta terapéutica adotada por cada profissional. Além disso, existe um protocolo
de encaminhamento da Atencao Bésica para a Atengao Especializada, com énfase na cardiologia do adulto, que
contempla a FA.

0 manejo da doenga hoje é baseado na melhoria dos sintomas, pelo controle de ritmo ou frequéncia cardiaca,
e na prevencao de fendmenos tromboembdlicos. O tratamento pode incluir medicamentos (betablogueadores,
antiagregantes plaquetarios e anticoagulantes), cardioversao, ablacao por cateter, monitoramento cardiaco e
algumas cirurgias.

Tecnologia analisada: dabigatrana e idarucizumabe

A empresa Boehringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda, solicitou @ CONITEC a anélise da proposta
de incorporacgdo, ao SUS, de Dabigatrana e Idarucizumabe para o tratamento de pacientes adultos com fibrilagao
atrial n@o valvar na prevencao de acidente vascular encefélico (AVE), nos casos em que a varfarina nao consiga
alcancar a faixa terapéutica da relacdo de normatizacao internacional (RNI). A dabigatrana atua na prevengao do
desenvolvimento da coagulagao sanguinea e o Idarucizumabe é um fragmento de anticorpo monoclonal humanizado
(Fab), que ligado a dabigatrana, neutraliza seus efeitos anticoagulantes.
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A CONITEC analisou os estudos apresentados pelo demandante e considerou que o estudo RE-VERSE AD demonstrou
beneficio com o tratamento com o idarucizumabe. No entanto, o estudo nao apresenta nenhuma comparagao com
a varfarina e alguma prética atual. 0 impacto orgamentério apresentado pelo demandante, com uma possivel
incorporagdo, mostrou um custo aproximadamente de R$ 40 milhdes com a dabigatrana e R$ 266 mil com a
idarucizumabe, em 5 anos.

Recomendacao inicial da CONITEC

0s membros do plenario da CONITEC, presentes na 732 reuniao ordinaria, realizada nos dias 05 e 06 de dezembro de
2018, recomendaram inicialmente a nao incorporagao de dabigatrana e idarucizumabe para o tratamento de pacientes
adultos com fibrilagdo atrial nao valvar na prevencao de acidente vascular cerebral (AVC).

0 tema esta em consulta pablica para receber contribuicoes da sociedade (opinides, sugestoes e criticas). Para
participar, preencha o formulario eletronico disponivel em: < http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da CONITEC esta disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/2019/Relatorio_Dabigatranaldarucizumabe FA_CP_82 2019.pdf>



http://conitec.gov.br/consultas-publicas
http://conitec.gov.br/images/Consultas/2019/Relatorio_DabigatranaIdarucizumabe_FA_CP_82_2019.pdf
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