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Resumo

A insuficiéncia cardiaca (IC) é uma sindrome
clinica complexa, de alta prevaléncia e importante
morbimortalidade, e que representa atualmente a
principal causa de hospitalizagdo de pacientes acima
de 65 anos no Brasil. O tratamento medicamentoso em
IC desempenha um papel fundamental no processo de
cuidado dos pacientes, com os objetivos de controle dos
sintomas, melhora na capacidade funcional, redugao
de admissoes hospitalares e de taxas de mortalidade
relacionadas a doenga. Apesar do tratamento em IC
possuir beneficios comprovados por meio de evidéncias
cientificas, o acesso aos medicamentos no Sistema
Unico de Satde (SUS) ainda é algo a ser explorado. O
presente estudo tem como objetivo analisar a dinamica
de acesso ao tratamento medicamentoso para IC, a
partir do elenco de medicamentos disponibilizados
pelo SUS, por meio de andlise descritiva e documental.
Os dados foram coletados de Relagoes Municipais de
Medicamentos Essenciais (REMUMEs) de municipios
de uma regidao metropolitana no sul do Brasil. Foram
incluidos na anélise dados de municipios com populacao
superior a 80 mil habitantes, e as respectivas listas de
medicamentos padronizados foram disponibilizadas por
meio eletrénico pelas préprias secretarias municipais de
satde. Os resultados demonstraram acesso parcial a terapia
medicamentosa em IC via SUS, em especial espironolactona
e furosemida, presentes em 72,7% e 81,8% dos municipios,
respectivamente. Embora o tratamento medicamentoso
para IC tenha comprovado grau de evidéncia cientifica para
0 seu manejo, o seu acesso a populagao, via SUS, ainda
representa um desafio na construgao da Linha de Cuidado
em Insuficiéncia Cardiaca no Brasil.
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Introducao

A insuficiéncia cardiaca (IC), uma sindrome complexa, que
agrega elevados graus de morbidade e mortalidade a seus
portadores, é, atualmente, a principal causa de hospitalizagao de
pessoas acima de 65 anos no Brasil." Além de ser responsavel por,
aproximadamente, 5% dos gastos publicos em satide no pais.

O tratamento medicamentoso desempenha um papel
fundamental no processo de cuidado destes pacientes,
objetivando a melhora ndo apenas no controle dos sintomas
e na capacidade funcional, mas, em especial, nos desfechos
relacionados a IC, como reducao de readmissoes hospitalares
e de taxas de mortalidade relacionadas a doenca.?* Diferentes
classes de medicamentos, e particularmente quando utilizadas
em associagdo, demonstraram beneficios comprovados por
meio de ensaios clinicos randomizados.> Contudo, o acesso a
esses medicamentos através do Sistema Unico de Sadide (SUS)
permanece sendo um desafio.

Assim, o presente estudo tem como objetivo analisar a
dindmica de acesso a terapia medicamentosa para o tratamento
de IC, baseada em evidéncias cientificas, a partir do elenco de
medicamentos disponibilizados pelo SUS.

Métodos

Realizou-se um estudo descritivo, documental e exploratério
a partir de dados coletados por meio das Relagbes Municipais
de Medicamentos Essenciais (REMUMEs), que consiste em uma
lista de medicamentos padronizados elaborada de acordo com
as necessidades de cada municipio a partir da Relagao Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME), de municipios de uma
regido metropolitana no sul do Brasil.

No estudo, foram incluidos municipios com populagao
superior a 80 mil habitantes, e as respectivas relagoes dos
medicamentos padronizados foram disponibilizadas pelas
proprias secretarias municipais de satide por meio eletrénico.
A partir do tratamento medicamentoso preconizado para IC,?
os dados coletados foram analisados e descritos conforme a
padronizagao dos medicamentos na relagao de cada municipio.

Resultados e Discussao

Doze municipios foram incluidos no estudo, e em uma
das cidades, a REMUME nao estava disponivel para acesso
eletronico, de modo que 11 REMUMEs foram analisadas. As
11 listas contemplam o acesso, via componente basico da
assisténcia farmacéutica, a medicamentos essenciais de 80,86%
da populagao total da regido metropolitana em questao. Os
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Figura Central: Tratamento Medicamentoso em Insuficiéncia Cardiaca Baseado em Evidéncias: Desafios
do Acesso
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Representacdo Esquemadtica da Presenca de Medicamentos para Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca nas Relagdes Municipais de Medicamentos Essenciais
de regido metropolitana no Sul do Brasil . Fonte: elaborado pelos autores. Sac/Val: sacubitril/valsartana, disponivel via Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, conforme critérios do Protocolo do Ministério da Saude (CIDs 150.0; 150.1 ou 150.9, 18 a 75 anos, NYHA Il, BNP > 150 pg/mL ou NT-ProBNP >
600 pg/mL, e Fragao de ejegdo reduzida (FEVE < 35%), e em tratamento otimizado, fonte: Brasil, 2020.); iECA: inibidores da enzima conversora da angiotensina;
BRA: bloqueadores dos receptores da angiotensina Il; NIT/HDLZ: nitrato/hidralazina; ISGLTZ: inibidores de cotransportador de sédio e glicose 2. *Pacientes

acima de 65 anos, com diagnéstico de DM 2 e Doenga Cardiovascular. Fonte: Brasil, 2023.

resultados encontrados demonstraram acesso parcial a terapia
medicamentosa em IC (Figura Central). A totalidade dos
municipios possui algum tipo de betabloqueador de eficacia
comprovada em IC compondo seu elenco, em sua maioria
carvedilol e metoprolol, ainda que em sua apresentagao
tartarato na maioria das vezes, conforme descrito na Tabela
1. Os estudos publicados utilizam succinato de metoprolol
para tratamento de IC, no entanto, o uso do tartarato surge
como alternativa devido a larga disponibilidade dele no SUS;
requerendo, portanto, uma adaptagdo no momento da sua
insercao na terapia.

A utilizagao de betabloqueadores é um dos quatro pilares
para tratamento farmacolégico da IC* e tem como principal
objetivo a preservacdo da fungdo ventricular, seja através
do efeito cronotropico negativo ou da inibicao da atividade
simpdtica junto ao cardiomidcito. Os estudos pivotais desta
classe de medicamentos (US CARVEDILOL,> CIBIS Il e 111,57
MERIT-HE? COPERNICUS?) demonstraram beneficios na
melhora da classe funcional, redugao da progressao dos
sintomas e internacoes e no remodelamento do miocardio,
além de reducdo da mortalidade.

No entanto, é importante destacar que os betabloqueadores
ndo possuem beneficio de classe em IC, ou seja, apenas
alguns deles mostraram beneficios nos desfechos primarios
dos pacientes com a doenga. Atenolol e propranolol nao
representam uma escolha terapéutica neste recorte de
pacientes; apesar de sua larga disponibilidade no SUS (voltado
mais para tratamento de hipertensao arterial sistémica,
portanto). Além disso, betabloqueadores possuem diferengas
entre a sua cardiosseletividade, ou seja, sua seletividade

quanto aos receptores 1 em detrimento aos receptores
B2 periféricos; o que torna essencial a individualizagdo da
escolha do medicamento para cada paciente. Bisoprolol,
betabloqueador de mais alta cardiosseletividade em IC, citado
nas diretrizes, ndo se encontra disponivel em nenhuma das
REMUMEs do estudo.

Assim como os betabloqueadores, a espironolactona (Gnico
antagonista mineralocorticoide disponivel via SUS) compoe
um dos quatro pilares da terapia em IC, pois possui evidéncia
ao reduzir mortalidade e hospitalizagdes por IC e melhora
nos sintomas, observada no estudo RALES."® No entanto, ela
compde apenas 72,7% das listas de medicamentos disponiveis
nas cidades incluidas no estudo, o que acaba restringindo
o seu acesso pelo paciente através do Programa Farmdcia
Popular.

Ja em relagdo ao terceiro pilar de tratamento em IC, a
Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca,’> em consonancia
as principais diretrizes internacionais (europeia® e americana®),
traz o co-cristal Sacubitril/Valsartana, antagonista do receptor
da angiotensina-inibidor da neprilisina (ARNi) como evidéncia
1A (alto nivel de evidéncia, e forte grau de recomendagao)
na terapia medicamentosa.

O acesso ao Sacubitril/Valsartana, nas apresentagoes de
50mg, 100mg e 200mg, estd disponivel via SUS através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
ou seja: a compra e a distribuigdo deste medicamento é de
responsabilidade do Ministério da Satde, conforme Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT),"" e sua dispensacao
é realizada por estados e municipios apés avaliacao da
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Tabela 1 - Apresentagoes farmacéuticas (em mg) dos medicamentos para tratamento da insuficiéncia cardiaca que compoem os elencos
das Relagoes Municipais de Medicamentos Essenciais da regidao metropolitana no sul do Brasil

Farmacia

Porto

Novo

Sapucaia

Sao

18 iri 19 in2! 22 i23 027
Popular®  Alegre” Alvorada’™ Cachoeirinha® Canoas® Esteio” Guaiba”? Gravatai Hamburgo®  do Sul® Leopoldo® Viamao?
Betabloqueadores
Metoprolol 25
(succinato) 2 ) . 50 ) ) %0 ) 50 ) . )
Metoprolol - 100 100 100 100 100 - 100 - - 100 100
(tartarato)

. 6,25 6,25 6,25
Carvedilol - 6,25 6,25 25 - - 12,5 - 6,25 25 - 125
Bisoprolol - - - - - - - - - - - -
Antagonista da Aldosterona
Espironolactona 25 25 25 - - 25 25 25 25 25 - 25
Antagonista do Receptor da Angiotensina-Inibidor da Neprilisina (ARNi), Inibidores da Enzima Conversora da Angiotensina (iECA), Antagonistas dos
Receptores da Angiotensina Il (ARA Il), Nitrato/Hidralazina
Sac/Valsartana - PCDTt
Enalapril 10 10 10 - ;g - 10 ; 5 10 ; 10
Captopril 25 25 25 - 25 - 25 - - - - 25
Losartana 50 50 - - - - 50 - - 50 - 50
Hidralazina - - 25 25 - - - - - - - 25
Isossorbida . 5 5 5 5 5 5 5 5 5 - 5
Dinitrato
Isossorbida 20
Mononitrato - 20 40 2 40 40 - 40 20 40 20 40
Inibidores da SGLT2
Dapaglifozina 10* PCDTt
Empaglifozina - - - - - - - - - - - -
Diurético de Alga
Furosemida 40 40 40 - 40 40 40 40 40 40 - 40
Outros medicamentos
Digoxina - 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25

Ivabradina - - - - = - o - = - - -

Fonte: elaborado pelos autores.

*Pacientes acima de 65 anos, com diagndstico de DM 2 e Doenga Cardiovascular. Fonte: Brasil, 2023.7°

fCID IC (150.0; 150.1; 150.9), 18 a 75 anos, NYHA I, BNP > 150 pg/mL (ou NT-ProBNP > 600 pg/mL), e Fragdo de eje¢do reduzida (FEVE < 35%), e em
tratamento otimizado (uso de doses maximas toleradas dos medicamentos preconizados - IECA ou ARA Il, betabloqueadores, espironolactona e doses
adequadas de diuréticos em caso de congestao) e sintomaticos (sintomas como dispneia aos esforgos, sinais de congestdo, piora clinica com internagdes
recentes). Fonte: Brasil, 2020."

1CID Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente (E11.2 a E11.9), idade maior ou superior a 65 anos, sem controle glicémico adequado e doenga cardiovascular
estabelecida (Infarto agudo do miocardio prévio, cirurgia de revascularizagdo do miocardio prévia, angioplastia prévia das corondrias, angina estavel ou
instavel, acidente vascular cerebral isquémico prévio, ataque isquémico transitorio prévio e insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejecdo abaixo de 40%).
Fonte: Brasil, 2020.®

anos, em classe funcional NYHA Il e/ou sintomaticos apesar
de tratamento clinico otimizado). Em nao havendo tolerancia

documentagao entregue pelos pacientes. Portanto, ainda
que o medicamento nao faga parte das listas municipais de

medicamentos, a sua dispensagdo é garantida aos usuarios do
SUS, desde que dentro dos critérios estabelecidos no PCDT
(fracdo de ejecao inferior ou igual a 35%, BNP > 150 pg/
mL ou NT-ProBNP > 600 pg/mL, com idade entre 18 e 75
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ao farmaco, disponibilidade do mesmo para dispensacao,
ou entao aos pacientes que nao forem contemplados pelos
critérios acima, as opgoes seguem sendo os inibidores da
enzima conversora da angiotensina (iECA), os antagonistas dos
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receptores da angiotensina Il (ARA II) ou entdo a associagao
de nitrato e hidralazina, a serem disponibilizados pelos
municipios através da atengao basica.

A analise das REMUMEs realizada em nosso estudo revela
que em quatro municipios nenhum iECA e ARA Il encontra-
se disponivel, limitando o acesso dos pacientes ao Programa

Farméacia Popular ou a solicitagao de Sacubitril/Valsartana
via Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

Lisinopril, ramipril, perindopril, valsartana, candesartana,
telmisartana e irbesartana nao foram encontrados na revisao
das listas de medicamentos dos municipios do estudo, e por
isso foram suprimidos da Tabela 1.

O dltimo e quarto pilar do tratamento da IC sao os Inibidores
de Cotransportador de Sédio e Clicose 2 (SGLT2). Estudos
recentes, como o DAPA-HF'? e o EMPEROR-REDUCED,"
evidenciaram o beneficio desta classe de medicamentos
(tradicionalmente ja utilizada para tratamento de diabetes
melito tipo 2), nos desfechos em IC de pacientes com e
sem diagnéstico de DM2; tanto para dapagliflozina quanto
empaglifozina. No SUS, a dapagliflozina esta contemplada
no PCDT de DM2 segundo critério deste protocolo;™ ou
entao através de copagamento no Programa Farmécia Popular
do Brasil. Nenhum dos municipios do estudo apresentou
medicamentos dessa classe compondo seu elenco.

Por fim, e talvez mais digno de nota, tendo em vista o
impacto clinico da falta de acesso a este medicamento, foi o
achado de que nem todos os municipios possuem furosemida
como parte da sua lista de medicamentos essenciais. Diurético
de alca de escolha para manejo ambulatorial de congestao
e, portanto, essencial na prevencdo de internacées e idas
a emergéncia por descompensagao,’” a furosemida nao se
encontra disponivel em 2 dos municipios analisados. Juntos,
eles representam 360 mil habitantes que, se possuirem IC nao
adquirirem com recursos préprios sua farmacoterapia, nao
terdo acesso ao medicamento a ndo ser através do Programa
Farmacia Popular.

A principal limitagao deste estudo, além do seu tamanho
e recorte regionalizado, esta no fato de que foram analisadas
apenas as listas oficiais de cada municipio, e nao a sua
disponibilidade na ponta. Existe a possibilidade de que,
mesmo fazendo parte do elenco, alguns dos medicamentos
em questdo possam estar em falta nos estoques municipais,
caso a caso, e maiores estudos em relacdo ao acesso, pelo
usudrio, devem ser realizados.
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Conclusoes

Embora o tratamento medicamentoso para IC tenha
comprovado grau de evidéncia cientifica, e mesmo com
o advento de novas classes terapéuticas em seu arsenal, o
acesso via SUS representa um desafio na construgdo da Linha
de Cuidado ao individuo com Insuficiéncia Cardiaca. Estudos
de implementagao de tecnologias e de farmacoeconomia,
como custo-beneficio e custo-efetividade, sdo oportunidades
de melhoria em um pafs de dimensdes continentais como o
Brasil, que atravessa uma transigao demografica importante
e uma demanda crescente da tripla carga de doengas no seu
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