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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Anténio de Souza Rosa
PROCESSO N°.: 50160129420218130433
CAMARA/VARA: Unidade Jurisdicional - 1° JD
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: HFV
IDADE: 67 anos
PEDIDO DA AGAO: Brilinta® (Ticagrelor 90 mg), Atorvastatina calcica 20 mg,

Metoprolol 50 mg, Vastarel® (Trimetazidina 35 mg), e Venaflon® (Diosmina e

Hesperidina 450 mg + 50 mg).

DOENCA(S) INFORMADA(S): 1 10, 120, 1 21

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgao terapéutica substituta a alternativa
terapéutica regularmente disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 48140

NUMERO DA SOLICITAGAO: 2021.0002546

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Informagdo sobre os medicamentos pretendidos, bem como sobre o

tratamento prescrito e competéncia para o seu fornecimento.
Ill - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de hipertensédo arterial sistémica, doenga arterial coronariana,
dislipidemia, e historico de infarto agudo do miocardio; para o qual foi
prescrito o uso continuo de Brilinta® (Ticagrelor 90 mg) 2 vezes/dia,
Atorvastatina calcica 20 mg 1 vez/dia, Metoprolol 50 mg 2 vezes/dia,
Vastarel® (Trimetazidina 35 mg) 2 vezes/dia, e Venaflon® (Diosmina e
Hesperidina 450 mg + 50 mg) 2 vezes/dia.

Consta que previamente foi feito uso de clopidogrel, sinvastatina e
atenolol, sem resposta satisfatoria.

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e
1/8

Nota Técnica N°: 2546/2021 NATJUS-TJMG Processo n°: 50160129420218130433 APV



# NatJus

Estadual

especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas de terapéutica
farmacolégica protocolar, com medicamentos das diversas classes
farmacoldégicas, previstos para o tratamento do quadro apresentado pelo
paciente/requerente. Nao foram apresentados elementos técnicos indicativos
de contraindicagdo as alternativas de terapéutica farmacoldgica regularmente
disponiveis na rede publica.
Alternativa farmacéutica: medicamentos que possuem o mesmo principio
ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma farmacéutica,
natureza quimica (éster, sal, base), porém, oferecem a mesma atividade
terapéutica.
Alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes principios
ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.
Componente basico (CBAF): Os medicamentos basicos sao aqueles
destinados a Atencdo Primaria a Saude. Sdo adquiridos pelo Governo do
Estado com recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos
para os municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
fornecimento ao paciente € essencialmente do Municipio.
Componente Especializado (CEAF): visa garantir, no ambito do SUS o
acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso cronico prolongado, com alto custo unitario, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, e cujo
fornecimento ao paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.
Componente Estratégico: considera-se medicamentos estratégicos aqueles
utilizados em doencas que configuram problemas de saude publica, ou seja,
com perfil endémico e impacto soécio-econdmico importante cujo controle e
tratamento tenham protocolos e normas estabelecidas; cujo fornecimento ao
paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

As doencas cardiovasculares se caracterizam por disturbios do coragao

e dos vasos sanguineos. As manifestacbes clinicas das doencas
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cardiovasculares incluem angina, infarto do miocardio, ataques isquémicos
cerebrais transitérios e derrames. A representacao clinica da doenca arterial
coronariana pode ser identificada em suas formas crénica, como a angina
estdvel, e aguda, nas sindromes coronarianas agudas (SCA). A SCA
compreende trés condi¢des clinicas: angina instavel (Al), infarto agudo do
miocardio sem elevacdo do segmento ST (IAMSST) e com elevacdo do
segmento ST (IAMCST).

Brilinta® (Ticagrelor 90 mg) 2 vezes/dia: medicamento ndo disponivel na
rede publica. E um antagonista seletivo oral, de agdo direta e de ligacéo
reversivel ao receptor P2Y12 que previne a ativacdo e agregacao plaquetaria
mediada por ADP P2Y12 dependente. Possui indicacdo de bula para a
prevengado de eventos tromboéticos (morte cardiovascular, IAM e AVC em
pacientes com SCA com ou sem elevacédo do segmento ST, incluindo todos
aqueles controlados clinicamente ou submetidos a ICP ou cirurgia de
revascularizacdo do miocardio. Contraindicacdes: hipersensibilidade ao
ticagrelor ou outro componente da férmula; sangramento patoldgico ativo,
com antecedente de hemorragia intracraniana ou com insuficiéncia hepatica
grave.

Estudos que compararam os dois antiagregantes plaquetarios
ticagrelor e clopidogrel (disponivel no SUS), mostraram pequena margem
maior de efeito para o ticagrelor, porém esta diferengca ndo foi comprovada
em estudo populacional desenvolvido nos EUA.

A terapia combinada de inibidores da P2Y12 (clopidogrel, prasugrel ou
ticagrelor) com o AAS é superior ao uso de monoterapia com AAS. Ticagrelor
e clopidogrel alta dose (AD) parecem encontrar um melhor equilibrio entre
eficacia e seguranca. Clopidogrel (AD) € uma alternativa ao prasugrel e
ticagrelor. Ticagrelor e clopidogrel (AD) apresentaram melhor eficacia do que
dose padrao (DP) de clopidogrel sem diferencas estatisticas nos desfechos
de seguranga.

Nao houve diferencas estatisticamente significantes entre o _uso de

clopidogrel (AD) e ticagrelor para os desfechos de eficacia e sequranca.
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Clopidogrel (AD) pode ser considerada como uma alternativa ao prasugrel e
ticagrelor.

Nao foi informado se o paciente fez uso de dose otimizada (alta dose)
do clopidogrel. Nao foram identificados elementos técnicos indicativos de
contraindicagdo ao uso do clopidogrel. Nao foram identificados elementos
técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico do
medicamento requerido.

Atorvastatina calcica 20 mg 1 vez/dia: disponivel na rede publica através do
componente especializado de assisténcia farmacéutica, na apresentagdo de
comprimidos de 10, 20, 40 e 80 mg. Vide RENAME 2020 paginas 45 e 71.
Succinato de Metoprolol 50 mg 2 vezes/dia: disponivel na rede publica
através do componente basico de assisténcia farmacéutica, na apresentacao
de comprimido de liberagédo prolongada de 25 e 50 mg. Vide RENAME 2020
paginas 28. 73 e 171.

Vastarel® (Trimetazidina 35 mg) 2 vezes/dia: nao disponivel na rede publica.
Possui registro na ANVISA (classe terapéutica - antianginosos e
vasodilatadores), com indicagdo de bula para o tratamento da cardiopatia
isquémica e para a insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes
que utilizam outros medicamentos concomitantes para o tratamento desta
doenca.

E um medicamento anti-isquémico metabdlico, derivado da piperazina,
sem qualquer efeito na hemodinamica cardiovascular. Ao contrario dos
medicamentos convencionais, a trimetazidina nao exerce nenhum efeito
sobre o fluxo coronario, a contratilidade, a pressao arterial ou a frequéncia
cardiaca. O dicloridrato de trimetazidina preserva o metabolismo energético
das células expostas a hipoxia ou isquemia, prevenindo a diminuicdo nos
niveis intracelulares de adenosina trifosfato (ATP), assegurando assim o um
bom funcionamento das bombas iénicas e do fluxo transmembranas de sddio
potassio, mantendo assim a homeostase celular, exercendo efeito protetor
celular.

Os estudos utilizados para avaliar a eficacia da trimetazidina no
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tratamento da angina de peito estavel mostraram que o tratamento da angina

de peito estavel e a melhora das fungcdes do ventriculo esquerdo foram

estatisticamente superiores com trimetazidina quando o grupo controle era

placebo. No entanto, quando a analise de subgrupos tinha como controle

outro agente antianginoso, nenhuma diferenca estatisticamente significante

foi encontrada. Quando utilizada em associacdo com o tratamento
convencional, o dicloridrato de trimetazidina foi eficaz no tratamento da
angina de peito, mas ndo em monoterapia.

A trimetazidina liga-se fracamente as proteinas plasmaticas, com a
maior parte da droga excretada na urina. Em pacientes com insuficiéncia
renal e em idosos, a meia-vida de eliminagdo da trimetazidina aumenta,
enquanto a depuracdo renal diminui quando comparada com individuos
jovens saudaveis.

Os efeitos adversos mais frequentes associados ao dicloridrato de
trimetazidina s&o nauseas, epigastralgia, prurido, cefaleia e vémitos, casos
muito raros de sintomas parkinsonianos (tremores, rigidez, acinesia)
reversiveis com a interrupg¢ao do tratamento, também tendo risco de reagdes
alérgicas devido a presenca dos corantes amarelo e vermelho.

A terapia farmacoldgica convencional da cardiopatia isquémica se
concentra na reducdo da frequéncia cardiaca, pré-carga e pds-carga com
agentes de acdo hemodinadmica. Alternativamente, o SUS disponibiliza
através do componente basico de assisténcia farmacéutica, agentes anti-
isquémicos convencionais de primeira linha, como betabloqueadores,
bloqueadores dos canais de calcio e nitratos: mononitrato de isossorbida,
dinitrato de isossorbida, acido acetilsalicilico, anlodipino, nifedipino,
verapamil, enalapril, captopril, metildopa, losartana, amiodarona,
propafenona, espironolactona, digoxina, hidralazina, hidroclorotiazida,
furosemida, por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
que € a primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema.

O uso do dicloridrato de trimetazidina continua restrito como opcéao

farmacolégica, para pacientes que ndo alcangam controle adequado da
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doencga, ou que sdo intolerantes aos outros medicamentos antianginosos de
primeira linha de escolha.

No caso concreto, ndao foram identificados elementos técnicos

indicativos de imprescindibilidade de uso especifico do medicamento
requerido, em substituicdo as alternativas terapéuticas protocolares
regularmente disponiveis na rede publica.
Venaflon® (diosmina e hesperidina 450 mg + 50 mg) 2 vezes/dia: nao
disponivel na rede publica. Tem indicacdo de bula no tratamento sintomatico
das varizes e de outros sintomas relacionados a Insuficiéncia Venosa Cronica
como dor nas pernas, sensacdo de queimacdo, inchacos, etc; e no
tratamento dos sintomas relacionados a insuficiéncia venosa do plexo
hemorroidario (hemorroidas) como dor, inchago local, sensacdo de
queimacgao, sangramento. Nao foram apresentados elementos técnicos que
possibilitem identificar a finalidade da prescricdo do medicamento requerido
ou de afirmar imprescindibilidade de uso especifico da medicacéo pleiteada
para o caso concreto.

Os farmacos prescritos e solicitados sdo uma das alternativas
terapéuticas para as moléstias do paciente, porém, ndao foram identificados
elementos técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso
especifico dos farmacos requeridos, por ndo se constituirem nas unicas
possibilidades de tratamento e por ndo haver contraindicacédo as alternativas

terapéuticas regularmente disponiveis na rede publica - SUS.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2020.
2) Portaria GM/MS no 2.981, de 26 de novembro de 2009, componente

especializado de assisténcia farmacéutica.

3) Responsabilidades dos Gestores do SUS em Assisténcia Farmacéutica,
Nara Soares Dantas Membro do GT de Saude da PFDC/MPF Procuradora da

Republica na Bahia.
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4) Avaliacdo da capacidade de gestdo do componente especializado da
assisténcia farmacéutica. Ciénc. saude coletiva vol.22 no.8 Rio de Janeiro
Aug. 2017 https://doi.org/10.1590/1413-81232017228.01602017

5) Ticagrelor para prevengdo de eventos trombédticos em pacientes com

sindrome coronariana aguda. Conitec, margo/2013.

http://conitec.gov.br/images/Incorporados/Ticagrelor-final.pdf

6) Portaria n° 8, de 5 de marco de 2013. Torna publica a decisdo de nao
incorporar o medicamento ticagrelor para prevengdo de eventos
tromboliticos em pacientes com sindrome coronariana aguda no Sistema
Unico de Saude (SUS).

7) Brilinta® (ticagrelor) para prevencdo de sindrome coronariana aguda.
Sintese de Evidéncias, junho/2016. Centro Colaborador do SUS, Avaliagao
de Tecnologias e Exceléncia em Saude.
http://www.ccates.org.br/wp-content/_pdf/PUB_1492433704.pdf

8) Trimetazidina para cardiopatia isquémica. https://aagts.brasilia.fiocruz.br/

wp-content/uploads/2019/12/Trimetazidina-para-cardiopatia-isquemica.pdf

9) Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre Angina Instavel e
Infarto Agudo do Miocardio sem Supradesnivel do Segmento ST — 2021.
https://abccardiol.org/wp-content/uploads/2021/02/Diretrizes-da-SBC-Angina-
Instavel-e-Infarto-Agudo-2021-portugues-3.x44344.pdf

10) Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia, Diretrizes de Doenga

Coronariana estavel.
http://publicacoes.cardiol.br/2014/diretrizes/2014/Diretriz%20de%20Doen
%C3%A7a%20Coron%C3%A1ria%20Est%C3%A1vel.pdf

11) Parecer Técnico/SES/SJ/NATJUS/FEDERAL n° 1287/2019.

12) Trimetazidina na pratica: revisdo das evidéncias clinicas e experimentais.

Am J Ther. Maio de 2016; 23 (3): €871 — e879. Publicado online em 5 de maio de 2016 doi:
10.1097 / MJT.0000000000000180
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4856171/

13) Efectividad y seguridad de trimetazidina en pacientes con angina estable,

dezembro/2014, Instituto de Evaluacion Tecnolégica em  Salud
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http://www.iets.org.co/reportes-iets/Documentacin%20Reportes/Reporte

%20trimetazidina.pdf
14) Agéncia Europea de Medicamentos 2012, Preguntas y respuestas sobre

la revision de medicamentos que contienen trimetazidina (20 mg comprimidos,

35 mg comprimidos de liberacion modificada y 20 mg/ml solucién oral),

https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/questions-answers-review-medicines-

15) Nota Técnica n° 60/2012, Ministério da Saude, Consultoria Juridica,
Advocacia Geral da Unido.
https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2014/setembro/17/Trimetazidina--
atualizada-em-15-10-2013-.pdf

16) Os Efeitos da Trimetazidina na Variabilidade da Frequéncia Cardiaca

(VFC) em Pacientes com Insuficiéncia Cardiaca, Sociedade Brasileira de
Cardiologia, 2009.

17) Protocolo Angina estavel, prefeitura de Belo Horizonte,
www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/protocolos/angina_estavel2.pdf

18) Notas Técnicas NATJUS/TJDFT e NATJUS Ceara n° 550 de 19/02/2021.

https://www.tjdft.jus.br/informacoes/notas-laudos-e-pareceres/natjus-df/nt561.pdf
https://www.tjce.jus.br/wp-content/uploads/2021/04/metoprololselozok-propatilnitratosustrate-
e-trimetazidinavastarel-para-paciente-portador-de-hipertensao-arterial-essencial-e-outras-
doencas.pdf

V - DATA:

26/11/2021 NATJUS - TIMG
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