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RESUMO

BARROS, Juliano Sousa; LOPES, Vitor Maués. AVALIACAO DA CONDUTA
TERAPEUTICA PARA PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA COM
FRACAO DE EJECAO REDUZIDA DO CENTRO DE ESPECIALIDADES MEDICAS
DO CESUPA. Trabalho de Conclusdao do Curso. Bacharelado em Medicina. Centro
Universitario do Estado do Para. Belém, 2022.

Introducgao: A insuficiéncia cardiaca (IC) € um problema associada a alta mortalidade
e baixa qualidade de vida. Nao € um diagnostico patoldgico unico, mas uma sindrome
clinica caracterizada por sinais clinicos que sao resultado do comprometimento do
enchimento ventricular, da capacidade dos ventriculos de ejetar sangue ou de ambos.
Pode-se classificar a IC em 3 fendtipos distintos, de acordo com a fragao de ejegao
do ventriculo esquerdo (FEVE), em IC com fragdo de ejecao preservada (ICFEP),
fracao de ejecao levemente reduzida (ICFELR) e fragdo de ejegao reduzida (ICFER).
Com relacao a ICFEP, ainda nao foram identificadas drogas que consigam modificar
a histéria natural da doenca em portadores deste fenotipo, em contraste com o
tratamento da ICFER, que possui uma ampla gama de terapias medicamentosas
capazes de reduzir morbi-mortalidade ao utilizar doses otimizadas orientadas por
diretrizes. Objetivo: Analisar se a conduta terapéutica para pacientes com IC com
ICFER no CEMEC (Centro de Especialidades Médicas do Cesupa) esta de acordo
com as orientagdes preconizadas pelas principais diretrizes brasileira e mundiais de
IC. Metodologia: Trata-se de um estudo do tipo observacional, retrospectivo e
quantitativo, por meio da analise de prontuarios de pacientes portadores de ICFER
entre os anos de 2018 e 2021, cadastrados no CEMEC, identificando se a conduta
terapéutica esta de acordo com as diretrizes brasileira e mundiais de IC. Resultados:
Foram incluidos no estudo 54 pacientes, atendidos no Centro de Especialidades
Médicas do Cesupa entre 2018 e 2021. Dentre os pacientes analisados, mais da
metade (53,7%) era do sexo masculino e grande parte (74,1%) era idosa, com idade
atual entre 60 a 98 anos. Nesse estudo, optou-se por analisar prontuarios de pacientes
com ICFELR para uma analise complementar. Nesse sentido, a maioria dos pacientes
(61,1%) tinha fracdo de ejecédo reduzida e 38,9% tinham levemente reduzida. Na
analise individual das classes de medicamentos, 21 individuos estavam em uso de
IECA, a maioria deles usava Enalapril, e 12 (57%) estavam com as doses otimizadas.
Quanto aos BRA, 26 pacientes faziam uso, majoritariamente de Losartana, e 15 (59%)
estavam com as doses otimizadas. A classe dos BB, que tem como representante
mais utilizado o Carvedilol, apresentou o total de apenas 1 paciente dos 52 (1,9%) em
dose plena. A classe dos ARM, representado no Brasil pela Espironolactona, foi
verificado que 38 pacientes faziam uso e 35 (92%) estava em dose minima
recomendada. Ademais, somente 1 paciente fazia uso de Sacubitril-Valsartana (INRA)
e 6 faziam uso de Inibidores de SGLT2, e todos se encontravam em dose plena.
Conclusao: Logo, todos os pacientes do CEMEC com ICFER e ICFELR utilizam pelo
menos uma das drogas modificadoras de progndstico da doenga, além de a maioria
estar dentro da dose alvo preconizada. As drogas que interferem no sistema renina-
angiotensina-aldosterona apresentaram alta prevaléncia de pacientes com medicagéo
em dose plena. Com relagdo aos ARM, quase a totalidade dos pacientes utilizam a
dose alvo do medicamento. Quanto aos BB observa-se que os pacientes precisam ser
melhor orientados quanto a necessidade de utilizacdo dessas medicacdes, visando
atingir a dose alvo.
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ABSTRACT

BARROS, Juliano Sousa; LOPES, Vitor Maués. AVALIACAO DA CONDUTA
TERAPEUTICA PARA PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA COM
FRACAO DE EJECAO REDUZIDA DO CENTRO DE ESPECIALIDADES MEDICAS
DO CESUPA. Trabalho de Conclusdao do Curso. Bacharelado em Medicina. Centro
Universitario do Estado do Para. Belém, 2022.

Introduction: Heart failure (HF) is a worldwide problem associated with high mortality
and low quality of life. It is not a single pathological diagnosis, but a clinical syndrome
characterized by clinical signs that are a result of impaired ventricular filling, the ability
of the ventricles to eject blood, or both. HF can be classified into 3 distinct phenotypes,
according to left ventricular ejection fraction (LVEF), into HF with preserved ejection
fraction (HFpEF), mildly reduced ejection fraction (HFmrEF) and reduced ejection
fraction (HFrEF). With regard to HFpEF, drugs that can modify the natural history of
the disease in patients with this phenotype have not yet been identified, in contrast to
the treatment of HFrEF, which has a wide range of drug therapies capable of reducing
morbidity and mortality when using targeted optimized doses by guidelines. Objective:
To analyze whether the therapeutic approach for patients with HF with reduced
ejection fraction (HFrEF) at CEMEC (Cesupa Medical Specialty Center) is in
accordance with the guidelines recommended by the main Brazilian and global
guidelines on HF. Methodology: This is an observational, retrospective and
quantitative study, through the analysis of medical records of patients with HFrEF
between the years 2018 and 2021, registered at CEMEC, identifying whether the
therapeutic approach is in accordance with the guidelines Brazilian and worldwide on
HF. Results: 54 patients were included in the study, attended by the Center for Medical
Specialties of CESUPA between 2018 and 2021. Among the patients analyzed, more
than half (53.7%) were male and most (74, 1%) was elderly, aged between 60 and 98
years. During the study, it was decided to analyze medical records of patients with
HFmrEF for a complementary analysis. In this study, most patients (61.1%) had a
reduced ejection fraction and 38.9% had a slightly reduced ejection fraction. In the
individual analysis of drug classes, 21 individuals were using ACE inhibitors, most of
them were using Enalapril, and 12 (57%) were on optimized doses. With regard to
ARBs, 26 patients were using, mostly Losartan, and 15 (59%) had optimized doses.
The BB class, whose most used representative is Carvedilol, had a total of only 1
patient out of 52 (1.9%) at full dose. As for the MRA class, represented in Brazil by
Spironolactone, it was found that 38 patients used it and 35 (92%) were at the minimum
recommended dose. Furthermore, only 1 patient was using Sacubitril-Valsartan (ARNI)
and 6 were using SGLT2 Inhibitors, and all were on full dose. Conclusion: Therefore,
all CEMEC patients with HFrEF and HFmrEF use at least one of the drugs that modify
the prognosis of the disease, in addition to the majority being within the recommended
target dose. Drugs that interfere with the renin-angiotensin-aldosterone system
showed a high prevalence of patients on full-dose medication. Regarding MRA, almost
all patients already use the target dose of the drug. Regarding BB, it is observed that,
in general, patients need to be better informed about the need to use these
medications, in order to reach the target dose.

KEYWORDS: heart failure, treatment, mortality.
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1 INTRODUGAO

A insuficiéncia cardiaca (IC) € um importante problema de saude publica, com
crescente prevaléncia em todo o mundo’'. Esta associada a alta mortalidade e baixa
qualidade de vida devido a internagdes recorrentes e de custo extremamente
elevado®. De acordo com a Diretriz da Sociedade Europeia de Cardiologia para
Diagnostico e Tratamento da IC Aguda e Cronica — 2021, a IC n&o é um diagnostico
patologico unico, mas uma sindrome clinica que consiste em sintomas cardinais como
falta de ar, edema maleolar e fadiga, que podem ser acompanhados por sinais como
a elevacédo da pressao venosa jugular, estertores pulmonares e edema periférico, que
por sua vez sdo resultado de comprometimento do enchimento ventricular, da
capacidade dos ventriculos de ejetar o sangue ou de ambos®.

Tradicionalmente, a IC foi dividida em fendtipos distintos, tendo como base a
medida da fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE), sendo classificada, de
acordo com a mais recente definicdo universal de Insuficiéncia Cardiaca, em IC com
fragcao de ejegao reduzida (ICFER), quando o valor da FEVE for menor ou igual a 40%;
IC com fragao de ejegao levemente reduzida (ICFELR), quando a FEVE encontra-se
entre 41% e 49% e IC com fragao de ejecao preservada (ICFEP) quando a FEVE tiver
valor maior ou igual a 50%. Em todos os casos, se faz necessaria a presencga de sinais
e sintomas de IC, perfazendo um diagndstico clinico, associados a anormalidades
cardiacas estruturais e/ou funcionais, além da presenca de peptideos natriuréticos
elevados®.

A prevaléncia da IC vem aumentando progressivamente em todo o mundo,
atingindo cerca de 23 milhdes de pessoas, sendo que aproximadamente 50% dos
casos séo de ICFER'. Com relagéo a ICFEP, essa condicdo também representa um
problema epidemiologico crescente, apresentando uma morbidade e mortalidade
significativas, porém, até o momento, nenhum tratamento foi claramente demonstrado
para melhorar os resultados no progndéstico dos pacientes com esta condigéo, isto €&,
nao foram identificadas drogas que consigam modificar a histéria natural da doenga
em portadores deste fenotipo, em contraste com o tratamento da ICFER®.

Nas ultimas décadas importantes descobertas redefiniram as oportunidades de
mudanga no prognostico de pacientes portadores de ICFER, com uma ampla gama
de terapias medicamentosas, dispositivos de assisténcia avangada e estratégias de

cuidado multidisciplinar para estes pacientes®. A farmacoterapia preconizada
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atualmente melhorou drasticamente os resultados em termos de reducido de
hospitalizagdes e de mortalidade, especificamente com a prescricdo de drogas como
os betabloqueadores (BB), inibidores da enzima de conversdao da angiotensina
(IECA), bloqueadores do receptor de angiotensina Il (BRA) e antagonistas dos
receptores mineralocorticoides (ARM). Além disso, mais recentemente, foram obtidos
resultados ainda melhores com a utilizagdo de novas drogas como os inibidores da
neprilisina e dos receptores da angiotensina (INRA) e os inibidores do cotransportador
sodio-glicose (ISGLT2), os quais se mostraram excelentes opgbes como agentes
modificadores do prognostico tdo desfavoravel dessa doenga®’ "9,

A terapia farmacologica da ICFER deve ser cautelosamente planejada,
seguindo diretrizes de tratamento baseadas em evidéncias e utilizando doses
medicamentosas otimizadas; todavia, uma grande proporgdo de pacientes com
ICFER crénica ndo recebem terapia médica orientada por diretrizes ou estdo com
subdosagens dessas medicagbes’®'". A terapia médica orientada por diretrizes para
pacientes com ICFER, que persistem com sintomas de classe |l ou mais da New York
Heart Association (NYHA), passou a incluir os INRA como um substituto para
inibidores da enzima conversora de angiotensina, além de também adicionar os
inibidores SGLT-2 (dapagliflozina ou empagliflozina), conforme as recomendacgdes de
Classe | da Diretriz da Sociedade Europeia de Cardiologia para Diagndstico e
Tratamento da IC Aguda e Cronica recentemente publicadas’#.

A Atualizagdo de Topicos Emergentes da Diretriz Brasileira de Insuficiéncia
Cardiaca — 2021, também prevé que, a menos que haja contraindicagdes especificas,
os pacientes com ICFER devem ser tratados inicialmente com BB, bloqueadores do
sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) e ARM. Os beneficios observados
com as novas medicagdes ocorreram em adi¢cdo a terapia padrao otimizada; ou seja,
uma vez instituida a terapia tripla, sdo adicionadas as novas terapias que
demonstraram beneficio em redugcdo de mortalidade cardiovascular, morte geral e
hospitalizagao por IC. Pode-se também associar medicagdes que tiveram menor nivel
| de evidéncia em desfechos maiores como mortalidade, porém apresentaram impacto
em reducgado de sintomas e de hospitalizagcdes, sendo que a escolha destas terapias
adicionais deve levar em consideracao o perfil de cada paciente, assim como sua
gravidade'?.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Analisar se a conduta terapéutica para pacientes com ICFER no CEMEC esta
de acordo com as orientagdes preconizadas pela Atualizagdo de Tépicos Emergentes
da Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca — 2021, pela Diretriz de Diagndstico e
Tratamento de Insuficiéncia Cardiaca Aguda e Crbnica da Sociedade Europeia de
Cardiologia de 2021 e pelo Colégio Americano de Cardiologia.

2.2 Objetivos Especificos

* |dentificar se os pacientes portadores de ICFER atendidos no CEMEC estao
recebendo terapia medicamentosa com impacto de reducdo na mortalidade, que
consistem nas seguintes classes terapéuticas: BB, IECA ou BRA, ARMs, Sacubitril-
Valsartana (INRA) e IGSLT2.

* Identificar se as medicagbes que apresentam impacto em reducdo de
mortalidade em pacientes com ICFER estdo sendo prescritas com a otimizagao das
doses, de acordo com os guidelines atuais.

* |dentificar as demais drogas prescritas para pacientes com ICFER que tenham
influéncia sobre controle de sintomas e hospitalizagdes.



12

3 METODOLOGIA

3.1 Aspectos Eticos

O projeto de pesquisa esta eticamente em concordancia com o Codigo de
Nuremberg e com a Declaragdo de Helsinki. Além disso, o projeto de pesquisa foi
submetido & Plataforma Brasil e ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Centro
Universitario do Estado do Para (CESUPA). O projeto de pesquisa também esta de
acordo com a resolucéo n°® 466 de 12 de dezembro de 2012, considerando-se o dever
de manter o sigilo, amenizar e evitar qualquer tipo de risco aos participantes e realizar
a pesquisa com a permissao da instituicdo que vai fornecer os dados, o que esta
evidenciado no Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD - Anexo A),
além da aceitagéo do orientador e aceite de instituicdo proponente. Esta pesquisa foi
realizada mediante a aprovagao do CEP do CESUPA (Anexo B), ndao havendo
nenhum Onus financeiro para a instituigdo. Concomitantemente os resultados desta
pesquisa se tornardo publicos, sejam eles favoraveis ou ndo. A publicacdo sera
efetivada por meio de anais de congressos e periddicos de revistas cientificas.

3.2 Tipo de Estudo

Este trabalho trata-se de um estudo do tipo observacional, retrospectivo e
quantitativo, por meio da analise de prontuarios de pacientes portadores de ICFER,
cadastrados no CEMEC, identificando se a conduta terapéutica esta de acordo com a
ultima atualizacdo da Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca, Diretriz de
Diagnéstico e Tratamento de Insuficiéncia Cardiaca Aguda e Cronica da Sociedade
Europeia de Cardiologia de 2021 e pelo Colégio Americano de Cardiologia. A analise
dos prontuarios foi autorizada pelo CEMEC, a fim de se obter dados sobre as

medicagoes utilizadas pelos pacientes com ICFER.

3.3 Cenario da Pesquisa

O estudo foi realizado no CEMEC e foi conduzido por alunos do 9° periodo do
CESUPA. O CEMEC se localiza na Avenida José Malcher, n°® 1242, Bairro S0 Bras,
Belém-Para, CEP: 66060-230.
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3.4 Sujeitos da Pesquisa

Trata-se dos pacientes cadastrados e atendidos no CEMEC, que foram
diagnosticados com ICFER. Foram analisados seus prontuarios e verificada a ultima
conduta terapéutica para a doencga, situada entre os anos de 2018 e 2021. O CEMEC
outorgara previamente a participagado de todos os pacientes incluidos na pesquisa,
mediante assinatura do TCUD, para que entdo os pesquisadores tenham acesso ao
uso dos dados.

3.5 Critérios de Inclusao
Estdo incluidos todos os pacientes diagnosticados com ICFER, em
acompanhamento no CEMEC, entre os anos de 2018 e 2021, independente de

religido, raca e género. Todos os participantes possuem idade superior a 18 anos.

3.6 Critérios de Exclusao
Foram excluidos os pacientes que o CEMEC n&o autorizou o acesso por meio
do TCUD, ou os que, em determinado momento durante o andamento dela, o CEMEC

desejou que saissem do estudo, sem que estes tenham qualquer custo ou prejuizo.

3.7 Metodologia de Analise de Dados

Os dados foram coletados ap6s a aprovagao do CEP, no més de maio de 2022,
englobando os anos de 2018 a 2021. Os dados foram organizados no programa
Microsoft Excel 2010. Os graficos e tabelas foram construidos com as ferramentas
disponiveis nos programas Microsoft Word, Excel e Bioestat 5.5.

Todos os testes foram executados com o auxilio do software Bioestat 5.5. As
variaveis quantitativas foram descritas por minimo, maximo, média, mediana e desvio
padrao e as variaveis qualitativas por frequéncia e percentagem. A independéncia ou
associagéo entre duas variaveis categoricas foi testada pelo teste qui-quadrado ou
exato de Fisher, conforme o caso e as associagdes significativas foram detalhadas
pela analise de residuos padronizados, para identificar as categorias que mais
contribuiram para o resultado. Para comparar uma variavel numérica entre dois
grupos foi utilizado o teste t de Student, ou o equivalente ndo paramétrico teste de
Mann-Whitney. Os resultados com p < 0,05 (bilateral) foram considerados
estatisticamente significativos.
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4 RESULTADOS

Foram incluidos no estudo 54 pacientes, atendidos pelo Centro de
Especialidades Médicas do CESUPA entre 2018 e 2021. Observa-se, na tabela 1, que
mais da metade (29 ou 53,7%) era do sexo masculino e grande parte (40 ou 74,1%)
era idosa, com idade atual entre 60 a 98 anos.

Tabela 1 - Caracteristicas demograficas e atendimento dos pacientes atendidos no
Centro de Especialidades Médicas (CEMEC/ CESUPA), avaliados de 2018 a 2021,
Belém-Para.

Variavel Frequéncia Percentagem
Sexo

Feminino 25 46,3
Masculino 29 53,7
Idade Atual

20 a 39 anos 2 3,7

40 a 59 anos 12 22,2

60 a 98 anos 40 74,1

As percentagens acima sao relativas ao total de pacientes (n=54). Embora as
evidéncias da eficacia terapéutica para pacientes com ICFELR ndo sejam t&o fortes
quanto para os pacientes com fragao de ejecéo reduzida, optou-se pela coleta desse
fendtipo da doenga para uma analise complementar. Desse modo, a maioria dos
pacientes (33 ou 61,1%) tinham fragdo de ejegédo reduzida e 21 (38,9%) tinham
levemente reduzida. Ademais, para facilitar a interpretacdo dos resultados quanto a
terapia realizada pelos pacientes, optou-se por coletar a ultima creatinina sérica
registrada de cada um — os valores serao comparados com a utilizacao de IECA/BRA
e ARM.

Tabela 2 - Caracterizagdo clinica dos pacientes atendidos no Centro de
Especialidades Médicas (CEMEC/ CESUPA), avaliados de 2018 a 2021, Belém-Para.

Variavel Frequéncia Percentagem
Classificagdao da IC

Levemente Reduzida 21 38,9
Reduzida 33 61,1

As percentagens acima sao relativas ao total de pacientes (n=54). Com relagao
aos pacientes com fragdo de ejecado levemente reduzida, 8 (38,1%) usavam como
classes de medicamentos o ARM + BB + BRA, enquanto 3 individuos (14,3%) usavam
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o ARM + BB + IECA, totalizando 11 pacientes ou 52,4% em uso da terapia
modificadora de doenga da ICFER. 4 (19%) dos individuos usavam BB + IECA.
Apenas 1 individuo (4,8%) usava ARM + BB + BRA + ISGLT2 (Figura 1).

Figura 1 - Perfil de uso de medicamentos recomendados, pelos pacientes com fragao
de ejecdo levemente reduzida entre os pacientes atendidos no Centro de
Especialidades Médicas (CEMEC/ CESUPA), avaliados de 2018 a 2021, Belém-Para.

Perfil Medicamentos Recomendados
Antag. M neralocorticoide+ Beta Bloqueador + BRA 38,1%
BetaBloqueador + IECA 19,0%
Antag. M neralocorticoide+ Beta Bloqueador + IECA 14,3%
Antag. M neraloc. + BetaBloqueador + BRA + BGLT-2 4 8%
Antag. M neralocorticoide+ BRA 4.8%
Beta Bloqueador 4 8%
BetaBloqueador + BRA 4 8%
Beta Bloqueador + IECA + iSGLT-2 4 8%
BRA 4,8%
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

As percentagens acima sao relativas aos pacientes com fracdo de ejecéo
levemente reduzida (n=21). Com relagéo a outros medicamentos, mais da metade (12
ou 57,1%) dos pacientes com fragdo levemente reduzida usou furosemida, apenas
4,8% (1 individuo) usavam digoxina + hidroclorotiazida e apenas 4,8% (1 individuo)

usavam furosemida + hidralazina + hidroclorotiazida (Figura 2).
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Figura 2 - Perfil de uso de outros medicamentos, pelos pacientes com fragao de ejegao
levemente reduzida entre os pacientes atendidos no Centro de Especialidades
Médicas (CEMEC/ CESUPA), avaliados de 2018 a 2021, Belém-Para.

Perfil Drogas Alternativas
Furosemida 57,1%
Digoxina + Hidroclorotiazida 4 8%
Furosemida+ Hidralazina+ Hidroclorotiazida 4 8%
Hidroclorotiazida 4 8%
0 10 20 30 40 50 60

As percentagens acima sao relativas aos pacientes com fracdo de ejecéo
levemente reduzida (n=21). Com relagdo aos pacientes com fracdo de ejecao
reduzida, 11 ou 33,3% dos individuos usavam ARM + BB + IECA, enquanto 8 ou
24,2% usavam ARM + BB+ BRA, totalizando 19 ou 57,5% dos pacientes em uso dos
medicamentos recomendados para reducao de mortalidade na ICFER. Apenas 3 ou
9,1% dos individuos faziam uso de ARM + BB + IECA/BRA + ISGLT2, terapia mais

completa e recomendada de acordo com as ultimas diretrizes (Figura 3).
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Figura 3 - Perfil de uso de medicamentos recomendados, pelos pacientes com fragao
de ejegdo reduzida entre os pacientes atendidos no Centro de Especialidades
Médicas (CEMEC/ CESUPA), avaliados de 2018 a 2021, Belém-Para.

Perfil Medicamentos Recomendados
Antag. M neralocorticoide + Beta Bloqueador + IECA 33,3%
Antag. M neralocorticoide + Beta Bloqueador + BRA 24.2%
BetaBloqueador + BRA 12,1%
Antag. M neralocorticoide + Beta Bloqueador 8,1%
Antag. Mineraloc. + Beta Bloqueador + BRA + 8GLT-2 6,1%
Beta Bloqueador 6,1%
Antag. Mineraloc. + Beta Bloqueador + IECA + iSGLT-2 3,0%
BetaBloqueador + IECA 3,0%
Beta Bloqueador + iSGLT-2 + Sacubitril Vakartana 3,0%
0 5 10 15 20 25 30 35

As percentagens acima sao relativas aos pacientes com fracdo de ejecéo
reduzida (n=33). Também com relagao aos pacientes com fragao reduzida, 24,2% dos
individuos usavam furosemida, 12,1% dos individuos usavam digoxina + furosemida,
6,1% usavam furosemida + hidralazina e nitrato, enquanto apenas 3% usavam

ivabradina (Figura 4).
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Figura 4 - Perfil de uso de outros medicamentos, pelos pacientes com fragao de ejegao
reduzida entre os pacientes atendidos no Centro de Especialidades Médicas (CEMEC/
CESUPA), avaliados de 2018 a 2021, Belém-Para.

Furosemida

Digoxina + Furosemida

Furosemida+ Hidralazina

Amicdarona

Digoxina + Furosemida + Hidralazina

Furosemida+ Hidroclorotiazida

Hidroclorotiazida

vabradina

Perfil Drogas Alternativas

12,1%

6,1%

.
Q
g

As percentagens acima sao relativas aos pacientes com fracdo de ejecéo
reduzida (n=33). Na Tabela 3 estdao descritas as dosagens-alvo e as dosagens
observadas (medianas, médias * desvio padrao) para todos os pacientes, bem como
os dados validos. Observa-se que enalapril teve dose média diaria de 17,6mg *
11,5mg, ramipril teve meédia 10,0mg, losartana teve média 78,0mg + 28,2,
candesartana teve média 32,0mg, carvedilol apresentou média 30,3 mg + 18,4mg,
bisoprolol teve média 5,1 mg + 2,2mg, succinato de metoprolol apresentou média
75,0mg * 35,4mg, espironolactona teve média 27,3mg + 12,9 mg, dapagliflozina
apresentou média 10,0mg, empagliflozina teve média 37,5 mg, sacubitril-valsartana
apresentou média 194,0/206,0mg, ivabradina teve média 5,0 mg, hidralazina/dinitrato
de isossorbida teve média 150,0mg * 40,8mg (Tabela 3).

Portanto, analisando as classes de medicamentos individualmente, dos 21
pacientes em uso de IECA, a maioria deles usava enalapril, com uma média diaria de
17,6 mg, e 12 (57%) estava com as doses otimizadas. Quanto aos BRA, 26 pacientes
faziam uso, majoritariamente de losartana, com uma média 78 mg, e 59% estava com
as doses otimizadas. Aléem disso, somente 1 paciente fazia uso de sacubitril-
valsartana e este se encontrava em dose plena. A classe dos BB, que tem como
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representante mais utilizado o carvedilol, apresentou média de dosagem diaria de 30,3
mg, e um total de apenas 1 paciente dos 52 que usavam essa classe estavam em
dose plena. Quanto a classe dos ARM, representado no Brasil pela espironolactona,
apresentou média diaria de 27,3 mg, com 35 dos 38 (92%) em dose minima

recomendada.

Tabela 3 - Caracterizagdo das doses otimizadas de medicamentos dos pacientes
atendidos no Centro de Especialidades Médicas (CEMEC/ CESUPA), avaliados de
2018 a 2021, Belém-Para.

(continua)
Variavel Dose — \iediana Mediazpp D2dos ~ Dose
Inicial Validos Final
IECA
25m 10-20
Enalapril XMI 900 17,6115 19 mg,
2x/ dia )
2x/dia
1,25-2,5 10m
Ramipril mg, 1x/ 10,0 10,0 + 0,0 2 9,
: 1x/dia
dia
BRA
25-50 100-
Losartana mg, 100,0 78,0 + 28,2 25 150mg
1x/dia 1x/dia
4-8 mg, 32 mg,
Candesartana 1x/dia 32,0 32,0 1 1x/dia
Beta-Bloqueador
3,125 50 m
Carvedilol mg, 250  30,3+18,4 41 o) dig’
2x/dia
1,25 10m
Bisoprolol mg, 5,0 51+22 9 o dig’
1x/dia
25m 200
Succinato de Metoprolol 9 750  750+354 2 mg,
1x/ dia ;
1x/dia
Antag. Mineralocort.
25 m 25-50
Espironolactona 9 250  273£129 38  mg, 1x
1x/dia ;
dia
iSGLT-2
. 10 mg, 10 mg,
Dapagliflozina 1x/dia 10,0 10,0+£0,0 5 1x/dia
. 10 mg, 10 mg,
Empagliflozina 1x/dia 37,5 37,5 1 1x/dia

Outros
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(conclusao)

Variavel Dose  \iediana Mediazpp D2dos  Dose
Inicial Validos Final

. 24126 194,0/ 194,0/ 977103
Sacubitril-Valsartana mg, 206.0 206.0 1 mg,
2x/dia ’ ’ 2x/dia

, 5 mg, 7,5mg,

Ivabradina ox/dia 5,0 5,0 1 2%/ dia

. . . 25/20 150,0 150,0 + 40,8 100/40

Hidralazina/ dinitrato de (somente

. . mg, 3x/ . . (somente 4 mg,
isossorbida : hidralazin ) . .
dia a) hidralazina) 3x/dia

Na tabela acima, dose inicial refere-se a dose diaria minima inicial e dose final
refere-se a dose diaria maxima recomendada. A Tabela 4 compara as dosagens
diarias dos medicamentos especificos entre individuos com fracdo de ejecéo
levemente reduzida e com fragdo de ejegao reduzida. Por exemplo, entre os
individuos que tinham fragdo levemente reduzida, a média diaria de enalapril foi 17,9
mg = 11,5 mg e no grupo que tinha fragdo reduzida, a média foi 17,5 mg + 12,0 mg.
Porém, ndo houve diferenga significativa entre os grupos (p=0,894), ou seja, a
diferenga observada entre os grupos quanto as doses diarias de enalapril ndo teve
relevancia estatistica. Observa-se que nao houve diferenga significativa entre os
grupos com relagao a nenhum dos medicamentos (0os que ndao possuem p-valor nao

foi possivel realizar o teste por insuficiéncia de dados).

Tabela 4 - Comparagado das doses otimizadas de medicamentos dos pacientes
atendidos no Centro de Especialidades Médicas (CEMEC/ CESUPA), avaliados de
2018 a 2021, Belém-Para.

(continua)
iy Dose Levem?nte Reduzida Dose
Variavel . . Reduzida p-valor .
Inicial (n=12) Final
(n=7)
IECA
25m 10-20
Enalapril ' .g, 179+ 11,5 17,5+12,0 0,894 mg,
2x/ dia :
2x/dia
1,25-2,5 10 mg
Ramipril m%,i;x/ 10,0 10,0 1x/dia

BRA
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(concluséao)

iy Dose Levem?nte Reduzida Dose
Variavel . . Reduzida p-valor .
Inicial (n=12) Final
(n=7)
25-50 100-
Losartana mg, 86,4 £23,4 71,4 £ 30,8 0,207" 150mg
1x/dia 1x/dia
4-8 mg, 32 mg,
Candesartana 1x/dia 32,0 - - 1x/dia
Beta-Bloqueador
3,125 50 m
Carvedilol mg, 28,1+18,4 31,8 £18,7 0,581" 'g,
’ 2x/dia
2x/dia
1.25 10 m
Bisoprolol mg, 5,0+ 0,0 52+25 1,000 9
’ 1x/dia
1x/dia
25m 200
Succinato de Metoprolol g 100,0 50,0 - mg,
1x/ dia :
1x/dia
Antag. Mineralocort.
25-50
. 25 mg, ;
Espironolactona . 25,0+0,0 28,5+15,9 0,693 mg, 1x/
1x/dia ;
dia
iSGLT-2
. 10 mg, 10 mg,
Dapagliflozina 1x/dia 10,0+ 0,0 10,0+ 0,0 - 1x/dia
. 10 mg, 10 mg,
Empagliflozina 1x/dia - 37,5 - 1x/dia
Outros
24/26 97/103
Sacubitril/Valsartana mg, - 194,0 - mg,
2x/dia 2x/dia
. 5 mg, 7,5 mg,
Ivabradina ox/dia - 5,0 - ox/ dia
Hidralazina/ dinitrato de 25/20 100,0 166,7+28,9 100740
sossorbida mg, 3x/ (somente (somente - mg,
dia hidralazina) hidralazina) 3x/dia

Na tabela acima, as variaveis numéricas sao representadas como média +
desvio padrdo. ': Teste de Mann-Whitney. Dose inicial refere-se a dose diaria minima
inicial e dose final refere-se a dose diaria maxima recomendada. Também foi
analisado a associagcdo entre o nivel de creatinina sérica e uso de classes de
medicamentos, exibido na Tabela 5. Desse modo, os niveis de creatinina e o uso de
BRA se associaram significativamente (p=0,025); dos individuos com creatinina sérica
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acima de 2,5, 100% nao usaram BRA, numa propor¢gdo maior que o esperado; na
creatinina sérica até 2,5, 23 (52,3%) usaram BRA, sendo essa propor¢gao maior que o
esperado, ou seja, o uso de BRA esteve associado a um menor nivel de creatinina.
Entre creatinina sérica e uso de BRA ou IECA, houve associagdo significativa
(p=0,002): dos 6 individuos com creatinina sérica acima de 2,5, 4 (66,7%) ndo usaram
BRA/IECA, sendo essa propor¢ao maior que o esperado; dos individuos com
creatinina sérica até 2,5, 93,2% usaram BRA/IECA, sendo essa proporgao maior (1)
que o esperado. Houve associagao significativa entre creatinina sérica e ARM
(p=0,044): dos individuos com creatinina sérica acima de 2,5, 66,7% n&o usaram
ARM, sendo essa proporg¢ao maior que o esperado pelo teste estatistico (t); dos 44
individuos com creatinina sérica até 2,5, 77,3% usaram ARM, numa propor¢céo maior

que o esperado.

Tabela 5 - Associacao nos niveis de creatinina com o uso de classes de medicamentos
pelos pacientes atendidos no Centro de Especialidades Médicas (CEMEC/ CESUPA),
avaliados de 2018 a 2021, Belém-Para.

Variavel Até 2,5 Acima de 2,5 p-valor
BRA 0,025
Nao 21 (47,7)* 6 (100,0)1

Sim 23 (52,3)1 0 (0,0)*

IECA 1,000
Nao 26 (59,1) 4 (66,7)

Sim 18 (40,9) 2 (33,3)

BRAJ/IECA 0,002
Nao 3(6,8)* 4 (66,7)1

Sim 41 (93,2)1 2 (33,3)*
Beta-Bloqueador 1,000
Nao 2(4,5) 0 (0,0)

Sim 42 (95,5) 6 (100,0)

Antag. Mineralocorticoide 0,044
Nao 10 (22,7)* 4 (66,7)1

Sim 34 (77,3)1 2 (33,3)*

ISGLT-2 1,000
Nao 38 (86,4) 6 (100,0)

Sim 6 (13,6) 0 (0,0)
Sacubitril/Valsartana 1,000
Nao 43 (97,7) 6 (100,0)

Sim 1(2,3) 0 (0,0)

As variaveis categédricas sdo exibidas como n (%). As percentagens sao
relativas ao total de cada coluna. Em todos os casos foi utilizado o Teste Exato de
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*

Fisher. *: esta frequéncia foi inferior ao que seria esperado ao acaso. t: essa

frequéncia foi superior ao esperado.
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5 DISCUSSAO

De acordo com o | Registro Brasileiro de Insuficiéncia Cardiaca de 2015
(BREATHE), a média de idade dos pacientes com IC no Brasil € de 64,1 anos, com
73,1% dos individuos acima de 75 anos. Outro registro, o CHAMP-HF dos Estados
Unidos, mostrou média de idade de 64 anos. Nesse sentido, houve compatibilidade
com a amostra do CEMEC, uma vez que 74% dos pacientes apresentavam idade
entre 60 e 98 anos'314,

Quanto ao sexo, a amostra do BREATHE identificou que 60% era do sexo
feminino e 40% do sexo masculino. Ja o CHAMP-HF apontou para 29% do sexo
feminino e 71% do sexo masculino. Portanto, embora a amostra do CEMEC tenha
suas particularidades, apresentou pouca diferenca e maior compatibilidade com o
registro brasileiro, com 47% individuos do sexo feminino e 53% do sexo masculino'®-
15_

Uma revisédo sistematica com metanalise, publicada em fevereiro de 2022 no
JAAC Heart Failure, que incluiu 95.444 pacientes em um total de 75 ensaios clinicos
randomizados entre 1987 e 2020, mostrou que 77% dos pacientes estavam em uso
de IECA/BRA, 82% de BB e 55% de ARM™. Ainda esse ano, o estudo PATHWAYS-
HF relatou que 80,5% dos pacientes utilizavam IECA/BRA ou sacubitril-valsartana,
64% receberam BB e 29,8% um ARM'. Dessa forma, a terapia medicamentosa
demonstra taxas variaveis entre pacientes com IC nos diferentes estudos. De qualquer
modo, a analise realizada no presente estudo evidenciou numeros mais elevados
quando comparada aos estudos citados, com 96% dos pacientes com ICFER e
ICFELR fazendo uso de pelo menos um BB, 87% fazendo uso de um antagonista do
sistema renina angiotensina aldosterona, incluindo a valsartana associada ao
sacubitril, e 70% em uso do ARM.

O registro CHAMP-HF (Change the Management of Patients with Heart Failure)
incluiu pacientes ambulatoriais nos Estados Unidos com ICFER e entre os pacientes
elegiveis, 73%, 67% e 33% receberam prescricao de IECA/BRA/INRA, BB e ARM,
respectivamente. Quando estes medicamentos foram prescritos, a taxa de pacientes
que estavam recebendo doses-alvo de IECA/BRA foi de 17%, INRA de 14% e BB
28%; enquanto 77% dos pacientes estavam recebendo doses-alvo de terapia com
ARM. Entre os pacientes elegiveis para todas as classes de medicamentos, apenas
1% estava recebendo simultaneamente doses-alvo de IECA/BRA/INRA, BB e ARM'3.



25

Em um estudo observacional, multinacional, envolvendo os Estados Unidos,
Reino Unido e Suécia, Savarese e colaboradores identificaram que, ao longo de 12
meses, o0 alcance da dose alvo foi de 15%, 10%, 12% e 30% para IECA, BRA, BB e
INRA, respectivamente. A dose de ARM foi titulada para 50 mg apenas em <5% dos
pacientes, ou seja, a grande maioria encontrava-se em dose alvo'. Uma analise
anterior do Euro Heart Survey, mostrou que BB e IECA foram prescritos para menos
da metade dos pacientes elegiveis e as doses utilizadas foram inferiores as
comprovadamente eficazes’®.

A analise realizada neste trabalho considerou ambos pacientes com ICFER e
ICFELR, uma vez que foram encontradas poucas diferengcas na utilizacdo dos
medicamentos e considerando que as recomendacgdes sdo semelhantes; embora as
evidéncias para o tratamento desse segundo fendtipo sejam escassas, as
recomendacgdes em diretrizes sdo de classe lla para reducdo de mortalidade com o
uso de BB (bisoprolol, carvedilol ou succinato de metoprolol), IECA ou BRA e ARM e
também para o uso de INRA em substituicdo ao IECA ou BRA, mesmos
medicamentos recomendados para tratamento da ICFER3°.

Diante disso, podemos concluir que o medicamento com uso mais aproximado
da dose alvo é a espironolactona (ARM) com 92% em dose alvo, seguido pelos
IECA/BRA com 59% e, por fim, os BB com 1,9% dos pacientes em dose otimizada.
Apenas 1 paciente estava em uso INRA, e este se encontrava em dose plena. Desse
modo, o CEMEC apresenta um percentual maior de pacientes em dose alvo de
IECA/BRA, INRA e ARM em comparagao com o registro CHAMP-HF e outros estudos,
e um percentual muito inferior em relagdo ao uso de doses otimizadas de BB'320-2",

Tendo isso em vista, embora 96% dos pacientes com ICFER e ICFELR estejam
fazendo uso de pelo menos um BB, apenas 1,9% estavam em dose-alvo. Segundo
Bhatt e colaboradores, as razdes para a subutilizagado e a menor titulagcido dos BB sao
multifatoriais e a intolerancia pode ser real ou presumida, estando entre os motivos
mais comuns a piora dos sintomas de IC, bradicardia e hipotensdo sintomatica??-23.

Com relagdo aos ARM, 70% dos individuos usavam essa medicagao e 92%
estava em dose otimizada. O principal motivo € o mesmo elencado em outros estudos,
no qual as duas formas de apresentacdo da espironolactona encontram-se em dose
otimizada?+-26,

Com relacado ao uso de IECA/BRA, 87% estavam fazendo uso de alguma
dessas classes, incluindo a associagao de valsartana ao sacubitril, sendo que 60%
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estavam em uso de dose otimizada. A porcentagem bastante satisfatoria de utilizag&o
dessas classes de medicamentos € explicada pela terapia compartilhada com outras
comorbidades, como a hipertensdo arterial e a doenca renal. Todavia, outros fatores
podem impactar tanto na prescricdo como na titulagdo dessas medicag¢des, como os
niveis séricos de creatinina, que foram analisados e obtiveram associagéo
significativa, em que a maioria dos pacientes com creatinina sérica acima de 2,5 nédo
faziam uso de IECA/BRA ou mesmo ARM, medicamento também evitado em doencga
renal avangada?’-%8.

Dados adicionais mostram que 6 pacientes estavam utilizando ISGLT2, todos
em dose alvo, enquanto 4 estavam utilizando a associagdo de hidralazina e nitrato e
1 paciente estava utilizando ivabradina, porém nenhum estava em dose otimizada.
Embora a ultima Atualizagdo de Topicos Emergentes de 2021 da Diretriz Brasileira de
Insuficiéncia Cardiaca recomende com nivel de indicacao classe |A a utilizacdo dos
ISGLT2, esses medicamentos ainda sao pouco acessiveis em decorréncia do custo
elevado e por ainda ndo serem ofertados pelo SUS, o que justifica a baixa taxa de
prescrigdo. Ja os demais medicamentos, apesar de terem o potencial de modificarem
a histéria natural da doenga, sdo utilizados em situagdes especificas, principalmente
em pacientes que persistem sintomaticos com a terapia inicial, o que termina por
reduzir sua taxa de prescrigéo por parte dos profissionais de satde'?.

Todavia, é fundamental que a terapia modificadora de doenga mais completa,
de acordo com as diretrizes atuais — INRA, ARM, BB e ISGLT2 - seja estimulada e se
torne acessivel o mais breve possivel, por reduzir morbidade e mortalidade adicional
em relagdo a terapia convencional com BRA/IECA e BB3'". Vaduganathan e
colaboradores identificaram no EMPHASIS-HF trial, ganhos incrementais de
sobrevida estimados em 2,7 anos (para uma pessoa de 80 anos) a 8,3 anos adicionais
(para uma pessoa de 55 anos) com essas medicagdes. Em contraste, o uso da terapia
basica com BRA/IECA e BB promoveu 1,4 anos adicionais (para uma pessoa de 80
anos) a 6,3 anos adicionais (para uma pessoa de 55 anos) de sobrevida®.

Ademais, € importante ressaltar as dificuldades encontradas na coleta de dados
e as principais limitagdes do presente estudo. Dentre as limitagdes, estdo inclusas o
baixo numero amostral, o carater unicéntrico do estudo e a ndo correlagédo com outros
fatores limitantes a prescricao e/ou titulagédo das doses das drogas, para auxiliar na
interpretacdo dos dados. Quanto as dificuldades na coleta, destacam-se o

preenchimento incompleto dos dados dos pacientes, os quais muitos ndo eram
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classificados quanto a FE, classificagdo funcional de NYHA e comorbidades ou fatores
limitantes a prescri¢gao e/ou titulagdo, com sua justificativa registrada. O que torna,
portanto, necessaria cautela no registro completo de prontuarios de pacientes com IC

nos diversos centros, para facilitar e contribuir com estudos futuros.
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6 CONCLUSAO

A IC traduz um grave problema de saude, que pode trazer grandes prejuizos
aos pacientes acometidos por ela. Felizmente existem tratamentos que podem mudar
o curso da doenca e melhorar a qualidade de vida desses pacientes.

Em sintese, os dados do presente estudo contemplam o que foi tragado como
objetivo, e todos os pacientes do ambulatério de cardiologia do CEMEC com ICFER
e ICFELR utilizam pelo menos uma das drogas modificadoras de prognéstico da
doenca, além de a maioria estar dentro da dose alvo preconizada. Em relagdo aos
ARM, quase a totalidade dos pacientes ja usa a dose alvo do medicamento, superando
os dados encontrados nos estudos citados anteriormente. Com relacdo aos BB
observa-se que, em geral, os pacientes precisam ser melhor orientados quanto a
necessidade de utilizagdo dessas medicagdes, visando atingir a dose alvo, ja que o
numero de pacientes que fazem uso dela em dose plena foi infimo. As drogas que
interferem no sistema renina-angiotensina-aldosterona apresentaram alta prevaléncia
de pacientes com medicagcdo em doses plena, sendo, percentualmente, mais que o
triplo quando comparado aos estudos citados.

Dessa maneira, é necessario que se estimule o aumento das doses de
medicamentos dos pacientes com ICFER e ICFELR, até atingirem a dose alvo das
drogas, com destaque para os BB, ja que foi identificado que o tratamento ndo esta
sendo otimizado como orienta a ultima atualizacdo da Diretriz Brasileira de
Insuficiéncia Cardiaca, visando um melhor progndstico desses pacientes.

Espera-se com o tempo que os medicamentos fiquem mais acessiveis,
principalmente se tratando dos Inibidores de SGLT2, medicamento com impacto
importante na vida dos pacientes, porém, ainda com custo elevado para eles.
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ANEXO A
TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZAGAO DE DADOS (TCUD)
CENTRO UNIVERSITARIO DO ESTADO DO PARA
PRO-REITORIA DE GRADUAGAO E EXTENSAO
CURSO DE MEDICINA

Nés, Juliano Sousa Barros e Vitor Maués Lopes, pesquisadores abaixo
relacionados envolvidos no projeto de pesquisa “AVALIAGAO DA CONDUTA
TERAPEUTICA PARA PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA COM
FRAGAO DE EJEGAO REDUZIDA DO CENTRO DE ESPECIALIDADES MEDICAS
DO CESUPA”, assinaremos esse TCUD para a salvaguarda dos direitos dos
participantes de pesquisa devido a impossibilidade de obtengdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido de todos os participantes do estudo.

As informacdes necessarias ao estudo estdo contidas no banco de dados e
prontuarios, nos arquivos do CEMEC, Beléem-PA, e se referem a pacientes com
insuficiéncia cardiaca com fragdo de ejegao reduzida, no periodo de 01/01/2018 a
31/12/2021 (periodo dos dados que serao coletados).

Nos comprometemos em manter a confidencialidade sobre os dados coletados,
como estabelecido na Resolucdo CNS 466/2012 e suas complementares, e ao
publicar os resultados da pesquisa, manteremos o anonimato das pessoas cujos
dados foram pesquisados.

Na amostragem os dados serao coletados de forma randomizada (aleatéria) e
codificados para a planilha/registro de trabalho para aumentar a confidencialidade e
assegurar o anonimato do participante.

Declaramos, ainda, estar cientes de que € nossa responsabilidade a
integridade das informagdes e a privacidade dos participantes da pesquisa. Também
nos comprometemos que os dados coletados n&o serdo repassados a pessoas nao
envolvidas na equipe da pesquisa abaixo relacionada.

Estamos cientes do direito do participante da pesquisa a solicitar indenizagao
por dano causado pela pesquisa (por exemplo a perda do anonimato) nos termos da
Resolugédo CNS n°. 466, de 2012, itens IV.3 e V.7; e Cddigo Civil, Lei 10.406, de 2002,
artigos 927 a 954, Capitulos |, "Da Obrigacao de Indenizar", e Il, "Da Indenizag&o",
Titulo IX, "Da Responsabilidade Civil").
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Nos comprometemos, ainda, com a guarda, cuidado e utilizagdo das
informagdes apenas para cumprimento dos objetivos previstos na pesquisa citada
acima aqui, e que somente serdo coletados apds a sua aprovagao do protocolo de
pesquisa no Sistema CEP/CONEP.

Belém, Para / /
Pesquisador CPF Assinatura
Paulo Henrique Nunes Pereira 372629392-20
Juliano Sousa Barros 018803012-37
Vitor Maués Lopes 027089992-81

Responsavel pela guarda dos documentos CPF Assinatura
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA CONDUTA TERAPEUTICA PARA PACIENTES COM
INSUFICIENCIA CARDIACA COM FRACAO DE EJEGCAO REDUZIDA NO CENTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICAS DO CESUPA

Pesquisador: Paulo Henrique Nunes Pereira

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 59014822.4.0000.5169

Instituicao Proponente: Centro Universitario do Para - CESUPA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.494.242

Apresentacao do Projeto:

Trabalho escrito dentro dos padroes de um Projeto de Pesquisa, traz como problema analisar quais
medicamentos estao sendo prescritos para pacientes portadores de ICFE e se suas doses estao sendo
otimizadas de acordo com as evidéncias mais recentes.

Objetivo da Pesquisa:

2.1 Objetivo Geral

Analisar se a conduta terapéutica para pacientes com insuficiéncia cardiaca

com fracao de ejecao reduzida (ICFEr) no CEMEC (Centro de Especialidades Médicas

do Cesupa) esta de acordo com as orientagdes preconizadas pela Atualizacao de

Toépicos Emergentes da Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca — 2021, pela

Diretriz de Diagnéstico e Tratamento de Insuficiéncia Cardiaca Aguda e Crénica da

Sociedade Europeia de Cardiologia de 2021 e pelo Colégio Americano de Cardiologia

2.2 Objetivos Especificos

« Identificar se os pacientes portadores de ICFEr atendidos no CEMEC, estao recebendo terapia

medicamentosa com impacto de redugao de mortalidade, que consistem nas seguintes classes terapéuticas:

betabloqueadores, bloqueadores do sistema renina-angiotensina-aldosterona (IECA ou BRA), antagonistas
dos receptores mineralocorticoides, Sacubitril-Valsartana e Inibidores de SGLT2.

Endereco: Av. Governador José Malcher, 1963

Bairro: Sao Bras CEP: 66.060-232
UF: PA Municipio: BELEM
Telefone: (91)4009-9100 E-mail: cep@cesupa.br
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« Identificar se as medicagdes que apresentam impacto em redugao de mortalidade em pacientes com
ICFEr, esta sendo prescrita com a otimizacao das doses, de acordo com os guidelines atuais.

« Identificar as demais drogas prescritas para pacientes com ICFEr, que tenham influéncia sobre controle de
sintomas e hospitalizagoes.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Em relagao aos beneficios, esse trabalho sera importante para a ampliagao

do conhecimento acerca da conduta terapéutica do corpo médico docente do CEMEC

para ICFEr, além de contribuir com a geracao de estratégias de intervengao, caso

necessario, para adequagao do melhor plano terapéutico.

Quanto aos riscos, os participantes poderao estar sujeitos a quebra de

sigilo e a consequente violagao de privacidade deles, possibilitando danos psiquicos

e morais. Todavia, para evitar tal situagcao e minimizar os riscos, os pesquisadores

estao comprometidos com a nao divulgagao de dados dos pesquisados, e 0s

pacientes serao identificados por um codigo alfanumeérico Unico, criptografando assim

sua identidade. Além disso a pesquisa tera um risco minimo envolvido de que as

informagdes obtidas sejam expostas, ja que o acesso sera exclusivo aos

pesquisadores, que se comprometem a nao permitir nenhum tipo de divulgagao. Os

numeros para identificagao nao serao os mesmos dos prontuarios dos pacientes e

dados individuais nao serao nominais. Caso ocorra o uso indevido de qualquer

informagao prestada pelos participantes da pesquisa aos pesquisadores, que resulte

em constrangimento deles, os mesmos tém direito a indenizacao prevista na

legislagao em vigor. Quaisquer outras dlvidas poderao ser obtidas junto aos autores

do projeto, no CESUPA - Av. Almirante Barroso n°® 3775.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

A pesquisa cujo titulo "AVALIACAO DA CONDUTA TERAPEUTICA PARA PACIENTES COM
INSUFICIENCIA CARDIACA COM FRAGAO DE EJECAO REDUZIDA NO CENTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICAS DO CESUPA" apresenta uma tematica relevante para o servico ofertado neste Centro de
Especialidades Médicas. Sabemos da importancia da utilizacao da Saude Baseada em Evidencias nos
servicos de saude em especial aqueles relacionados ao SUS. Portando a pesquisa direciona para um
beneficio tanto para o usuario do sistema de saide quanto para o avango da profissionais envolvidos neste
tipo de atendimento.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Endereco: Av. Governador José Malcher, 1963

Bairro: Sao Bras CEP: 66.060-232
UF: PA Municipio: BELEM
Telefone: (91)4009-9100 E-mail: cep@cesupa.br
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Termos apresentados a contento.

Recomendacoes:

Sugerimos a atualizacao do Cronograma de execucao.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Platafor
asil

mo

Conforme o exposto somos pela aprovacao do protocolo. Este é nosso parecer. Devendo os pesquisadores

atenderem a recomendacao constantes neste parecer.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Ver parecer consubstanciado na pasta entre "pareceres"

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Endereco: Av. Governador José Malcher, 1963

Bairro: Sao Bras

CEP: 66.060-232

UF: PA Municipio: BELEM

Telefone: (91)4009-9100

cep@cesupa.br

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 04/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_1901195.pdf 21:50:24
Cronograma Cronograma.pdf 04/05/2022 |Paulo Henrique Aceito
21:49:35 |Nunes Pereira

Brochura Pesquisa |BrochuraPesquisa.pdf 04/05/2022 |(Paulo Henrique Aceito
21:49:24 | Nunes Pereira

Projeto Detalhado / |Brochuralnvestigador.pdf 23/02/2022 |(Paulo Henrique Aceito

Brochura 19:10:04 |Nunes Pereira

| Investigador

Outros TCUD.pdf 23/02/2022 |Paulo Henrique Aceito
19:07:45 _|Nunes Pereira

Or¢camento Orcamento.pdf 23/02/2022 |(Paulo Henrique Aceito
19:05:47 | Nunes Pereira

Declaracao de DeclaracaoDelnstituicao.pdf 23/02/2022 |(Paulo Henrique Aceito

Instituicao e 19:04:17 |Nunes Pereira

Infraestrutura

Declaracao de DeclaracaoDeConcordancia.pdf 23/02/2022 (Paulo Henrique Aceito

concordancia 19:03:57 |Nunes Pereira

Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 23/02/2022 |Paulo Henrique Aceito
18:58:04 | Nunes Pereira
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Assinado por:
Celice Cordeiro de Souza
(Coordenador(a))
Endereco: Av. Governador José Malcher, 1963
Bairro: Sao Bras CEP: 66.060-232
UF: PA Municipio: BELEM
Telefone: (91)4009-9100 E-mail: cep@cesupa.br
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APENDICE C
PARECER DO ORIENTADOR SOBRE A VERSAO DO TC PARA DEFESA
PUBLICA

JULIANO SOUSA BARROS
VITOR MAUES LOPES

AVALIAGAO DA CONDUTA TERAPEUTICA PARA PACIENTES COM
INSUFICIENCIA CARDIACA COM FRAGAO DE EJEGAO REDUZIDA DO
CENTRO DE ESPECIALIDADES MEDICAS DO CESUPA

Declaro junto a Coordenagao do Trabalho de Curso do CESUPA que li a versao
final do TC que tem como titulo: “AVALIACAO DA CONDUTA TERAPEUTICA PARA
PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA COM FRACAO DE EJECAO
REDUZIDA DO CENTRO DE ESPECIALIDADES MEDICAS DO CESUPA’ e
considero que a mesma se encontra em condigcbes de submissdo a banca
examinadora durante a Jornada de Defesa de Trabalho de Curso do Curso de

Bacharelado em Medicina do Cesupa

Belém,  / /

Prof. Dr. Paulo Henrique Pereira
Orientador



