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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0387/2024. 

 

                            Rio de Janeiro, 06 de fevereiro de 2024. 

 

Processo nº 0801923-10.2023.8.19.0069, 

ajuizado por  

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da Vara 

Única da comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos 

rosuvastatina 20mg + ezetimiba 10mg (Trezete®), clopidogrel 75mg, trimetazidina 80mg 

comprimido de liberação prolongada (Vastarel® LP) e ivabradina 5mg (Procoralan®). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos 

(Num. 89535771 - Págs. 1 a 5) emitido em 11 de outubro de 2023, pela médica                                                  

.                                                                                    Consta que o Autor, 73 anos, apresenta 

hipertensão, doença coronariana, hipercolesterolemia e angina. Risco de lesão 

irreversível, sendo prescrita as seguintes medicações: rosuvastatina 20mg + ezetimiba 10mg 

(Trezete®), clopidogrel 75mg, trimetazidina 80mg comprimido de liberação prolongada 

(Vastarel® LP) e ivabradina 5mg (Procoralan®). 

2.  Classificação Internacional de Doenças (CID-10) informada para as 

patologias do Autor: I10 – Hipertensão essencial primária, I25 – Doença isquêmica crônica 

do coração, E78- distúrbio do metabolismo de lipoproteínas e outras lipidemias e I20 – Angina 

pectoris. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica estão dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 

28 de setembro de 2017 e na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

2.  A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, 

também, sobre a organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, 

Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes 

estratégico e especializado da assistência farmacêutica. 

3.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 

estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execução do Componente 

Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do SUS.  

4.    A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne 

Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde 

no âmbito do Sistema Único de Saúde. 
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5.  A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os 

medicamentos disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo 

a Relação Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

6.  A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as 

normas de execução e financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica 

(CBAF) no âmbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco 

Mínimo Obrigatório de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência 

Farmacêutica no Estado do Rio de Janeiro. 

7.  A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a 

Deliberação CIB nº 5.743 de 14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da 

União destinados ao Componente Básico da Assistência Farmacêutica. 

8.  No tocante ao Município de Iguaba Grande, em consonância com as 

legislações supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação 

Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela 

Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A hipertensão arterial (HA) é uma doença crônica não transmissível 

(DCNT) definida por níveis pressóricos, em que os benefícios do tratamento (não 

medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam os riscos. Trata-se de uma condição 

multifatorial, que depende de fatores genéticos/epigenéticos, ambientais e sociais, 

caracterizada por elevação persistente da pressão arterial (PA), ou seja, PA sistólica (PAS) 

maior ou igual a 140mmHg e/ou PA diastólica (PAD) maior ou igual a 90mmHg, medida com 

a técnica correta, em pelo menos duas ocasiões diferentes, na ausência de medicação anti-

hipertensiva. É aconselhável, quando possível, a validação de tais medidas por meio de 

avaliação da PA fora do consultório por meio da Monitorização Ambulatorial da Pressão 

Arterial (MAPA), da Monitorização Residencial da Pressão Arterial (MRPA) ou da 

Automedida da Pressão Arterial (AMPA)1. 

2.  A doença arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da 

oclusão das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doença que afeta o revestimento endo-

telial das grandes e médias artérias do coração.  Em 90% dos casos é causada pela formação 

de placa ateromatosa, lesão espessada da parede arterial constituída por um núcleo lipídico 

coberto por uma capa fibrótica. As placas ateromatosas podem avançar silenciosamente 

durante anos, retardando o aparecimento das manifestações clínicas da DAC. Na DAC crônica, 

a angina do peito se constitui na principal forma de apresentação da doença. Entretanto, a DAC 

crônica também pode se manifestar, na ausência de angina, por isquemia silenciosa e 

cardiomiopatia isquêmica2. 

3.  A dislipidemia é definida como distúrbio que altera os níveis séricos dos 

lipídeos (gorduras). As alterações do perfil lipídico podem incluir colesterol total alto, 

triglicerídeos (TG) alto, colesterol de lipoproteína de alta densidade baixo (HDL-c) e níveis 

                                            
1 BARROSO, W. K. S.; RODRIGUES, C. I. S.; BORTOLOTT, L. A.; et al. Diretrizes Brasileiras de Hipertensão Arterial – 

2020. Rev Bras Hipertens 2021;Vol.28(2):72-200. Disponível em: <http://departamentos.cardiol.br/sbc-
dha/profissional/revista/28-2/diretrizes-2020.pdf>. Acesso em: 07 fev. 2024. 
2 BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIAÇÃO DE TECNOLOGIAS EM SAÚDE - BRATS. Avaliação das Próteses 

Endoluminais (“stents”) convencionais e farmacológicas no tratamento da doença arterial coronariana, n. 22, set. 2013. Disponível 
em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689 >. Acesso em: 07 fev. 2024. 
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elevados de colesterol de lipoproteína de baixa densidade (LDL-c). Em consequência, a 

dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorrência de doenças 

cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteração dos níveis 

séricos de lipídeos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada, 

hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo3. 

4.  A angina é uma síndrome clínica caracterizada por dor ou desconforto em 

qualquer das seguintes regiões: tórax, epigástrio, mandíbula, ombro, dorso ou membros 

superiores, sendo tipicamente desencadeada ou agravada com atividade física ou estresse 

emocional e atenuada com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente acomete 

portadores de doença arterial coronariana (DAC) com comprometimento de, pelo menos, uma 

artéria epicárdica. Entretanto, pode também ocorrer em casos de doença cardíaca valvar, 

cardiomiopatia hipertrófica e hipertensão não controlada. Pacientes com coronárias normais e 

isquemia miocárdica relacionada ao espasmo ou disfunção endotelial também podem 

apresentar angina. Além dela, há várias situações de dor torácica ou sintomas manifestados 

nas regiões habituais de sua manifestação que possuem outros diagnósticos, tais como 

alterações relacionadas ao esôfago, estômago, pulmão, mediastino, pleura e parede torácica4. 

 

DO PLEITO 

1.  Rosuvastatina + ezetimiba (Trezete®) é um produto hipolipemiante que inibe 

seletivamente a absorção intestinal de colesterol e esteróis vegetais relacionados e inibe a 

síntese endógena de colesterol. Esta associação é indicada como terapia adjuvante à dieta, em 

pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular, quando a resposta à 

dieta e aos exercícios é inadequada em pacientes adultos com hipercolesterolemia primária 

(familiar heterozigótica ou não-familiar) ou com dislipidemia mista. Em pacientes adultos com 

hipercolesterolemia este medicamento é indicado para redução do LDLcolesterol, colesterol 

total e triglicérides elevados, diminuição de ApoB, não HDL-C, das razões LDLC/HDL-C, 

não HDL-C/HDL-C, ApoB/Apo A-I, C-total/HDL-C e aumento de HDL-C5. 

2.  O clopidogrel é um pró-fármaco e um de seus metabólitos é inibidor da 

agregação plaquetária. Está indicado para a prevenção secundária dos eventos 

aterotrombóticos, infarto do miocárdio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte 

vascular em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doença arterial 

periférica estabelecida; síndrome coronária aguda (SCA) e fibrilação atrial6. 

3.  Trimetazidina (Vastarel® LP) é um agente anti-isquêmico indicado no 

tratamento da cardiopatia isquêmica e na insuficiência cardíaca de causa isquêmica em 

pacientes que utilizam outros medicamentos concomitantes para o tratamento desta doença7. 

 

                                            
3 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf>. Acesso em: 07 fev. 2024. 
4 MANSUR, A.  P. et al. Diretrizes de doença coronariana crônica angina estável. Arquivo Brasileiro de Cardiologia, São 

Paulo, v. 83, supl. 2, p. 2-43, 2004.  Disponível em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-

782X2004002100001&lng=en&nrm=iso>. Acesso em: 07 fev. 2024. 
5 Bula do medicamento Rosuvastatina + Ezetimba (Trezete ®) por Aché Laboratórios Farmacêuticos S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=trezete>. Acesso em: 07 fev. 2024. 
6 Bula do medicamento Clopidogrel por Laboratório Teuto Brasileiro S.A. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BISSULFATO%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 07 fev. 

2024. 
7 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel® LP) por Laboratórios Servier do Brasil. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112780079>. Acesso em: 07 fev. 2024. 
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4.  Ivabradina (Procoralan®) é indicado no tratamento da insuficiência cardíaca 

sistólica de classe NYHA classe II à IV (Classificação Funcional da Associação de Cardiologia 

de Nova York) nos pacientes com ritmo sinusal e frequência cardíaca ≥ 70bpm, em 

combinação com terapia padrão incluindo betabloqueadores ou quando os betabloqueadores 

são contraindicados ou não tolerados, reduzindo sintomas, mortalidade cardiovascular, 

mortalidade por insuficiência cardíaca e hospitalização devido à piora da insuficiência 

cardíaca. A Ivabradina é indicada no tratamento sintomático da angina pectoris crônica estável 

na doença arterial coronariana de adultos com ritmo sinusal normal e frequência cardíaca ≥ 

70bpm. Em adultos intolerantes ou que apresentem contraindicação ao uso de 

betabloqueadores, ou em combinação com betabloqueadores em pacientes inadequadamente 

controlados com a dose ótima de betabloqueadores8. 

 

III – CONCLUSÃO 

1. Informa-se que os medicametos rosuvastatina 20mg + ezetimiba 10mg 

(Trezete®), clopidogrel 75mg, trimetazidina 80mg comprimido de liberação prolongada 

(Vastarel® LP) e ivabradina 5mg (Procoralan®) estão indicados para o manejo das 

condições clínicas apresentadas pelo Requerente.  

2.  No que se refere a disponibilização no âmbito do SUS, seguem as informações 

abaixo: 

 Rosuvastatina 20mg + ezetimiba 10mg (Trezete®), trimetazidina 80mg 

comprimido de liberação prolongada (Vastarel® LP) e ivabradina 5mg 

(Procoralan®)  - não estão padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos 

dispensados através do SUS (Componentes Básico, Estratégico e Especializado), no 

âmbito do município de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro. 

 Clopidogrel 75mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF), conforme previsto no Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas (PCDT) das Síndromes Coronarianas Agudas (Portaria nº 2994, 

de 13 de dezembro de 2011); 

 Entretanto, o PCDT das Síndromes Coronarianas Agudas considera o uso 

do medicamento clopidrogrel – por 9 meses – em pacientes que sofreram 

infarto agudo do miocárdio com supradesnivelamento do segmento ST 

(IAMCSSST) com implante de stent. 

 Não é possível inferir, com as informações prestadas em documentos 

médicos acostados aos autos, se o Autor perfaz os critérios para receber esse 

medicamento por vias administrativas. 

3.   Para o tratamento da dislipidemia e prevenção de eventos cardiovasculares, 

o Ministério da Saúde publicou o PCDT da doença (Portaria SCTIE/MS nº 8, de 30 de julho 

de 2019)9, e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saúde do Rio de Janeiro, por 

intermédio do CEAF, fornece a estatina atorvastatina 10mg e 20mg (dose máxima 80mg), em 

                                            
8 Bula da Ivabradina (Procoralan®) por Laboratórios Servier do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PROCORALAN>. Acesso em: 07 fev. 2024. 
9 BRASIL. Ministério Da Saúde. Portaria SCTIE/MS nº 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clínico e Diretrizes 

Terapêuticas de dislipidemia. Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. 
Acesso em: 07 fev. 2024. 
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alternativa a rosuvastatina. Para ter acesso, perfazendo os critérios de inclusão dos protocolos 

aqui mencionados, o Autor ou seu representante deverá solicitar cadastro no referido 

componente (unidade de cadastro e documentos necessários em ANEXO I). 

4.  O medicamento ezetimiba foi avaliado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC para o tratamento da dislipidemia, a qual 

decidiu pela não incorporação no SUS10. 

6.  Impende ressaltar que os Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas 

(PCDT) são documentos baseados em evidência científica e que consideram critérios de 

eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas. 

7.  O medicamento ivabradina foi avaliado pela Comissão Nacional de 

Incorporação de Tecnologias no Sistema Único de Saúde (CONITEC), a qual decidiu pela não 

incorporação no SUS para o tratamento da insuficiência cardíaca crônica moderada a grave 

em indivíduos com frequência cardíaca 70bpm e que toleram menos de 50% da dose alvo 

recomendada de agentes betabloqueadores11. 

8.  Ademais, elucida-se que na lista oficial de medicamentos para dispensação 

pelo SUS, no âmbito do município de Iguaba Grande, não há medicamentos que possam 

configurar como substitutos farmacológicos (alternativas terapêuticas) aos medicamentos 

pleiteados. 

 

É o parecer. 

  À Vara Única da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de 

Janeiro, para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                            
10 Ministério da Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria nº 34, de 28 de agosto de 2018. 
Disponível em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2018/portariassctie-30e32a36_2018.pdf>. Acesso 

em: 07 fev. 2024. 
11 Ministério da Saúde. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Relatório de Recomendação: 
Ivabradina para tratamento da insuficiência cardíaca crônica moderada a grave em indivíduos com frequência cardíaca 70bpm e 

que toleram menos de 50% da dose alvo recomendada de agentes betabloqueadores. Disponível em: 

<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2016/Relatorio_Ivabradina_IC_CP_05_2016.pdf >. Acesso em: 07 fev. 
2024. 
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ANEXO I 

Unidade: Farmácia de Medicamentos Excepcionais 

Endereço: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - São Cristóvão/ Cabo Frio - (22) 2645-5593 

Documentos pessoais: Original e Cópia de Documento de Identidade ou da Certidão de 

Nascimento, Cópia do Cartão Nacional de Saúde/ SUS, Cópia do comprovante de 

residência. 

Documentos médicos: Laudo de Solicitação, Avaliação e Autorização de Medicamentos 

(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrição 

do medicamento feita pelo nome genérico do princípio ativo, emitida a menos de 90 dias. 

Observações: O LME deverá conter a descrição do quadro clínico do paciente, menção 

expressa do diagnóstico, tendo como referência os critérios de inclusão previstos nos 

PCDT do Ministério da Saúde, nível de gravidade, relato de tratamentos anteriores 

(medicamentos e período de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames 

laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusão do PCDT. 

 

 

 


