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Rio de Janeiro, 06 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0801923-10.2023.8.19.0069,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da Vara
Unica 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 liberagdo prolongada (Vastarel® LP) e ivabradina 5mg (Procoralan®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 89535771 - Pags. 1 a 5) emitido em 11 de outubro de 2023, pela médica
| | Consta que o Autor, 73 anos, apresenta
hipertensdo, doenga coronariana, hipercolesterolemia e angina. Risco de leséo
irreversivel, sendo prescrita as seguintes medicac@es: rosuvastatina 20mg + ezetimiba 10mg
(Trezete®), clopidogrel 75mg, trimetazidina 80mg comprimido de liberacéo prolongada
(Vastarel® LP) e ivabradina 5mg (Procoralan®).

2. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) informada para as
patologias do Autor: 110 — Hipertensdo essencial primaria, 125 — Doenca isquémica crbnica
do coracdo, E78- distirbio do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias e 120 — Angina
pectoris.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidac¢do n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico,
Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no &mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco
Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagédo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - lguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial (HA) é uma doenca crbnica ndo transmissivel
(DCNT) definida por niveis pressoricos, em que os beneficios do tratamento (ndo
medicamentoso e/ ou medicamentoso) superam 0s riscos. Trata-se de uma condigdo
multifatorial, que depende de fatores genéticos/epigenéticos, ambientais e sociais,
caracterizada por elevacdo persistente da pressdo arterial (PA), ou seja, PA sistdlica (PAS)
maior ou igual a 140mmHg e/ou PA diast6lica (PAD) maior ou igual a 90mmHg, medida com
a técnica correta, em pelo menos duas ocasides diferentes, na auséncia de medicagdo anti-
hipertensiva. E aconselhavel, quando possivel, a validacdo de tais medidas por meio de
avaliacdo da PA fora do consultério por meio da Monitorizagdo Ambulatorial da Pressao
Arterial (MAPA), da Monitorizacdo Residencial da Pressdo Arterial (MRPA) ou da
Automedida da Pressdo Arterial (AMPA)?.,

2. A doenca arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da
oclusdo das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doenca que afeta o revestimento endo-
telial das grandes e médias artérias do coragdo. Em 90% dos casos € causada pela formagédo
de placa ateromatosa, lesdo espessada da parede arterial constituida por um nucleo lipidico
coberto por uma capa fibrética. As placas ateromatosas podem avancar silenciosamente
durante anos, retardando o aparecimento das manifestac6es clinicas da DAC. Na DAC cronica,
a angina do peito se constitui na principal forma de apresentacéo da doenga. Entretanto, a DAC
cronica também pode se manifestar, na auséncia de angina, por isquemia silenciosa e
cardiomiopatia isquémica?.

3. A dislipidemia é definida como disturbio que altera os niveis séricos dos
lipideos (gorduras). As alteracdes do perfil lipidico podem incluir colesterol total alto,
triglicerideos (TG) alto, colesterol de lipoproteina de alta densidade baixo (HDL-c) e niveis

1 BARROSO, W. K. S.; RODRIGUES, C. I. S.; BORTOLOTT, L. A; et al. Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o Arterial —
2020. Rev Bras Hipertens 2021;V0l.28(2):72-200. Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/sbc-
dha/profissional/revista/28-2/diretrizes-2020.pdf>. Acesso em: 07 fev. 2024.

2 BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - BRATS. Avaliagio das Proteses
Endoluminais (“stents™) convencionais e farmacoldgicas no tratamento da doenga arterial coronariana, n. 22, set. 2013. Disponivel
em: <https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-994689 >. Acesso em: 07 fev. 2024.
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elevados de colesterol de lipoproteina de baixa densidade (LDL-c). Em consequéncia, a
dislipidemia é considerada como um dos principais determinantes da ocorréncia de doencas
cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares. De acordo com o tipo de alteracdo dos niveis
séricos de lipideos, a dislipidemia é classificada como: hipercolesterolemia isolada,
hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e HDL-C baixo?®.

4. A angina é uma sindrome clinica caracterizada por dor ou desconforto em
qualquer das seguintes regides: tdérax, epigastrio, mandibula, ombro, dorso ou membros
superiores, sendo tipicamente desencadeada ou agravada com atividade fisica ou estresse
emocional e atenuada com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente acomete
portadores de doenca arterial coronariana (DAC) com comprometimento de, pelo menos, uma
artéria epicérdica. Entretanto, pode também ocorrer em casos de doenca cardiaca valvar,
cardiomiopatia hipertrofica e hipertensdo ndo controlada. Pacientes com coronérias normais e
isquemia miocérdica relacionada ao espasmo ou disfuncdo endotelial também podem
apresentar angina. Além dela, ha varias situacdes de dor tordcica ou sintomas manifestados
nas regides habituais de sua manifestagdo que possuem outros diagnosticos, tais como
alteragdes relacionadas ao esofago, estdmago, pulméo, mediastino, pleura e parede toracica®.

DO PLEITO

1. Rosuvastatina + ezetimiba (Trezete®) é um produto hipolipemiante que inibe
seletivamente a absorcdo intestinal de colesterol e esterois vegetais relacionados e inibe a
sintese enddgena de colesterol. Esta associacdo é indicada como terapia adjuvante a dieta, em
pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular, quando a resposta a
dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos com hipercolesterolemia primaria
(familiar heterozigética ou ndo-familiar) ou com dislipidemia mista. Em pacientes adultos com
hipercolesterolemia este medicamento é indicado para redugdo do LDLcolesterol, colesterol
total e triglicérides elevados, diminuicdo de ApoB, ndo HDL-C, das raz6es LDLC/HDL-C,
ndo HDL-C/HDL-C, ApoB/Apo A-I, C-total/HDL-C e aumento de HDL-C®.

2. O clopidogrel é um pro-farmaco e um de seus metabdlitos é inibidor da
agregacdo plaquetaria. Esta indicado para a prevencdo secundaria dos eventos
aterotrombéticos, infarto do miocéardio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte
vascular em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenga arterial
periférica estabelecida; sindrome coronéria aguda (SCA) e fibrilacéo atrial®.

3. Trimetazidina (Vastarel® LP) é um agente anti-isquémico indicado no
tratamento da cardiopatia isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em
pacientes que utilizam outros medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenca’.

3 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/regulamentacao/boletim-saude-e-economia-no-6.pdf>. Acesso em: 07 fev. 2024.
4MANSUR, A. P. etal. Diretrizes de doenga coronariana cronica angina estavel. Arquivo Brasileiro de Cardiologia, S&o
Paulo, v. 83, supl. 2, p. 2-43, 2004. Disponivel em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0066-
782X2004002100001&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em: 07 fev. 2024.

5 Bula do medicamento Rosuvastatina + Ezetimba (Trezete ®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=trezete>. Acesso em: 07 fev. 2024.

¢ Bula do medicamento Clopidogrel por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BISSULFATO%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 07 fev.
2024.

7 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel® LP) por Laboratérios Servier do Brasil. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112780079>. Acesso em: 07 fev. 2024.
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4, Ivabradina (Procoralan®) é indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca
sistolica de classe NYHA classe Il & 1V (Classificagdo Funcional da Associagéo de Cardiologia
de Nova York) nos pacientes com ritmo sinusal e frequéncia cardiaca > 70bpm, em
combinacgdo com terapia padrdo incluindo betabloqueadores ou quando os betablogueadores
sao contraindicados ou ndo tolerados, reduzindo sintomas, mortalidade cardiovascular,
mortalidade por insuficiéncia cardiaca e hospitalizacdo devido a piora da insuficiéncia
cardiaca. A Ivabradina é indicada no tratamento sintomatico da angina pectoris crénica estavel
na doenga arterial coronariana de adultos com ritmo sinusal normal e frequéncia cardiaca >
70bpm. Em adultos intolerantes ou que apresentem contraindicagdo ao uso de
betabloqueadores, ou em combinagdo com betabloqueadores em pacientes inadequadamente
controlados com a dose 6tima de betabloqueadores®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que 0s medicametos rosuvastatina 20mg + ezetimiba 10mg
(Trezete®), clopidogrel 75mg, trimetazidina 80mg comprimido de liberagéo prolongada
(Vastarel® LP) e ivabradina 5mg (Procoralan®) estdo_indicados para o manejo das
condigdes clinicas apresentadas pelo Requerente.

2. No que se refere a disponibilizagdo no @mbito do SUS, seguem as informacdes
abaixo:

e Rosuvastatina 20mg + ezetimiba 10mg (Trezete®), trimetazidina 80mg
comprimido de liberagcdo prolongada (Vastarel® LP) e ivabradina 5mg
(Procoralan®) - ndo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos
dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no
ambito do municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

e Clopidogrel 75mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), conforme previsto no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) das Sindromes Coronarianas Agudas (Portaria n® 2994,
de 13 de dezembro de 2011);

v Entretanto, 0 PCDT das Sindromes Coronarianas Agudas considera o uso
do medicamento clopidrogrel — por 9 meses — em pacientes que sofreram
infarto agudo do miocardio com supradesnivelamento do segmento ST
(IAMCSSST) com implante de stent.

v N&o é possivel inferir, com as informacdes prestadas em documentos
médicos acostados aos autos, se 0 Autor perfaz os critérios para receber esse
medicamento por vias administrativas.

3. Para o tratamento da dislipidemia e prevencéo de eventos cardiovasculares,
0 Ministério da Saude publicou o PCDT da doenca (Portaria SCTIE/MS n° 8, de 30 de julho
de 2019)° e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, por
intermédio do CEAF, fornece a estatina atorvastatina 10mg e 20mg (dose maxima 80mg), em

8 Bula da Ivabradina (Procoralan®) por Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=PROCORALAN>. Acesso em: 07 fev. 2024.

® BRASIL. Ministério Da Sadde. Portaria SCTIE/MS n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de dislipidemia. Disponivel 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 inclusdo dos protocolos
aqui mencionados, o Autor ou seu representante deverd solicitar cadastro no referido
componente (unidade de cadastro e documentos necessarios em ANEXO I).

4, O medicamento ezetimiba foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da dislipidemia, a qual
decidiu pela ndo incorporacéo no SUS™Y.

6. Impende ressaltar que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) sdo documentos baseados em evidéncia cientifica e que consideram critérios de
eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

7. O medicamento ivabradina foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), a qual decidiu pela ndo
incorporacdo no SUS para o tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica moderada a grave
em individuos com frequéncia cardiaca 70bpm e que toleram menos de 50% da dose alvo
recomendada de agentes betabloqueadores®®.

8. Ademais, elucida-se que na lista oficial de medicamentos para dispensacao
pelo SUS, no &mbito do municipio de Iguaba Grande, ndo hd medicamentos que possam
configurar como substitutos farmacoldgicos (alternativas terapéuticas) aos medicamentos
pleiteados.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.278 CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

10 Ministério da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Portaria n° 34, de 28 de agosto de 2018.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2018/portariassctie-30e32a36_2018.pdf>. Acesso
em: 07 fev. 2024.

1 Ministério da Saude. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Relatério de Recomendagao:
lvabradina para tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica moderada a grave em individuos com frequéncia cardiaca 70bpm e
que toleram menos de 50% da dose alvo recomendada de agentes betabloqueadores. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2016/Relatorio_lvabradina_IC_CP_05_2016.pdf >. Acesso em: 07 fev.
2024.

* NatJus :



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

ANEXO |

Unidade: Farmécia de Medicamentos Excepcionais

Endereco: Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sao Cristdévao/ Cabo Frio - (22) 2645-5593

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/ SUS, Cépia do comprovante de
residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, men¢édo
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos
PCDT do Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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