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ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento dicloridrato de trimetazidina 35mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo de solicitacdo, avaliacho e autorizagdo de
medicamentos e documento médico da Clinica da Familia Amaury Bottany (Num.
125057721 - Pag. 6-7), assinados pelo médico ------------==mmmmmmmmmmmmmmeeeae em 14 de junho

de 2024, o Autor é hipertenso e cardiopata. Historia prévia de infarto agudo do miocardio
(IAM) ha 4 anos. Ja realizou 2 CAT. Queixa de episodios de dor toracica, dispneia aos
médios esfor¢os e limitacBes. Ja fez tratamento prévio com &cido acetilsalicilico,
sinvastatina, carvedilol, hidroclorotiazida, mononitrato de isossorbida, espironolactona e
anlodipino. Consta prescrito ao autor trimetazidina 35mg um comprimido pela manha.

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10), citada: 125.2 - Infarto
antigo do miocéardio.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

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

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

3. A Portaria de Consolidacdo 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 Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

s NatJus




Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

6. A Deliberacdo CIB-RJ n® 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo 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.

7. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Bésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A hipertensdo arterial sisttmica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressao arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteracBes funcionais e/ou estruturais dos drgaos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragdes metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e ndo fatais. A HAS é diagnosticada pela detec¢do de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que define HAS
considera valores de PA sistolica > 140 mmHg e/ou de PA diastdlica > 90 mmHg?. A doenca
cardiaca hipertensiva altera a funcdo e estrutura do coragdo como consequéncia da
hipertenséo arterial?.

2. A cardiopatia coronariana ou coronariopatia ou doenga cardiaca coronaria
é o desequilibrio entre as necessidades funcionais miocérdicas e a capacidade dos vasos
coronarios para fornecer suficiente fluxo sanguineo. E uma forma de isquemia miocardica
(fornecimento insuficiente de sangue ao musculo cardiaco), causada por uma diminuicdo da
capacidade dos vasos coronarianos®.

3. O termo 1AM (infarto agudo do miocardio) deve ser utilizado quando ha
evidéncia de necrose miocardica em um contexto clinico de isquemia com elevacdo de
marcadores de necrose miocéardica (preferencialmente troponina) acima do percentil 99 do
limite maximo de referéncia e, pelo menos, um dos seguintes parametros: 1) sintomas
sugestivos de isquemia miocardica; 2) desenvolvimento de novas ondas Q no ECG; 3) novas
ou presumivelmente novas alteracfes significativas no segmento ST, na onda T, ou BRE
novo; 4) evidéncia, em exame de imagem, de perda de miocardio viavel ou de nova alteragéo
segmentar de contratilidade ventricular; 5) identificacdo de trombo intracoronariano por
angiografia ou necropsia. O diagndstico diferencial entre IAM com ou sem supradesnivel do
segmento ST depende exclusivamente do aparecimento ou ndo deste tipo de alteragdo ao
ECG; o diagnostico diferencial do IAM sem supradesnivel de ST e angina instavel depende
da presenca (IAM sem supra) ou ndo (Al) de marcadores de necrose miocardica elevados®.

DO PLEITO

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de
Cardiologia, v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 11 jul. 2024.

2 BRASIL. Portal Brasil. Doenga cardiaca hipertensiva. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2012/04/doenca-
cardiaca-hipertensiva>. Acesso em: 11 jul. 2024.

3BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. Coronariopatia. Disponivel em:
<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=3343>. Acesso em: 11 jul. 2024.

“NICOLAU, J. C. etal. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre angina instavel e infarto agudo do miocardio
sem supradesnivel do segmento ST. 22 edicédo, 2007 - Atualizagdo 2013/2014. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v. 102, n. 3,
supl. 1. Marco/2014. Disponivel em: <http://publicacoes.cardiol.br/consenso/2014/Diretriz_de_IAM.pdf>. Acesso em: 11 jul.
2024.
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1. Dicloridrato de trimetazidina 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 doenga®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Trimetazidina 35mg comprimido de
liberacéo prolongada possui_indicacdo que consta em bula, para o tratamento do quadro
clinico apresentado pelo Autor, conforme relato médico (Num. 125057721 - Pag. 7).

2. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS do medicamento pleiteado, insta
mencionar que Trimetazidina 35mg comprimido de liberacdo prolongada ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, seu
fornecimento ndo cabe a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. O medicamento Trimetazidina 35mg comprimido de liberagéo
prolongada ainda ndo foi avaliado pela Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no SUS (CONITEC)®.

4. Verifica-se que o Demandante apresenta DAC em sua forma grave, com
histérico de IAM e cateterismo. Ja faz uso dos medicamentos acido acetilsalicilico,
sinvastatina, carvedilol, mononitrato de isossorbida e anlodipino. Dessa forma, ndo ha
medicamentos padronizados no SUS que se apresentem como opg¢éo ao pleito dicloridrato
de trimetazidina 35mg.

5. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 125057720 - Pag. 17-18, item “VI - DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”)
referente ao provimento de “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e
acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar
gue ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem missdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF- RJ 9714
ID. 4.391.364-4 FLAVIO AFONSO BADARO ID. 4391185-4

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

% Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel ® LP) por Laboratérios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/55?nomeProduto=VASTAREL>. Acesso em: 11 jul. 2024.

®BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias
demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-
demandadas>. Acesso em: 11 jul. 2024.
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