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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Unica
COMARCA: Taiobeiras

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0010062

IDADE: 67 anos Sexo: masculino

DOENCA(S) INFORMADA(S): 120

PEDIDO DA ACAO: Dicloridrato de trimetazidina 35 mg, ezetimiba 10 mg,

Somalgim® (AAS — acido acetilsalicilico 100 mg)

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcéo especifica de tratamento poli
farmacoldgico.

Il - PERGUNTAS DO JUIiZO:

Emita Nota Técnica sobre a eficacia e seguranca da Trimetazidina e Ezetimiba

para o caso concreto, bem como a existéncia de evidéncias cientificas de alto
nivel que justifiquem o fornecimento fora das listas oficiais.

R.: Gentileza reportar-se as consideracdes abaixo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente que

apresenta diagnostico de doenca coronariana grave e insuficiéncia cardiaca
(ndo especificadas) e dislipidemia, que se encontra em tratamento poli
farmacoldgico através do uso de losartana 50 mg/dia, atorvastatina 40 mg/dia,
acido acetilsalicilico 100 mg/dia, clopidogrel 75 mg/dia, metoprolol 25 mg/dia,
trimetazidina 35 mg duas vezes ao dia e ezetimiba 10 mg/dia.

Foi requerido o fornecimento por tempo indeterminado dos farmacos néao
disponiveis na rede publica, quais sejam: trimetazidina e ezetimiba. O
Somalgim® (AAS — acido acetilsalicilico 100 mg) esta disponivel na rede
publica através do componente basico de assisténcia farmacéutica na
apresentacédo de comprimido de 100 e 500 mg.

N&o foram apresentados dados sobre o quadro clinico do paciente, tais

como: perfil lipidico, ecocardiografia com dados da fracdo de ejecdo do

Nota Técnica N°: 10062/2026 NATJUS-TIMG



# NatJus

Estadual

ventriculo esquerdo, dados de angiografia, escore de risco cardiovascular,
entre outros.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacolégica de 12 e 22 linhas para o tratamento das morbidades
apresentadas pelo paciente sdo disponibilizadas através dos Componentes
Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Esses farmacos séo
regulamentados e respondem pela primeira linha de cuidado medicamentoso
do sistema e pela garantia as limitacbes de fragmentacdo do acesso,
financiamento e fragilidades no elenco de medicamentos, através de
pactuacdo entre os entes federados.

A Assisténcia Farmacéutica no SUS é estruturada em trés Componentes:
Béasico, Estratégico e Especializado. A forma de organizacao e financiamento,
0s critérios de acesso e o0 elenco de medicamentos disponiveis € especifico
para cada um dos Componentes. Os medicamentos que constituem as linhas
de cuidado para as doengas contempladas pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) estdo divididos em trés grupos com
caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Componente Especializado: Os medicamentos do componente

especializado de assisténcia farmacéutica (CEAF), visam 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.

O acesso aos medicamentos do componente especializado, com
dispensacéo através de protocolo, ocorre nas Farmacias das Regionais de
Saude, mediante deferimento de processo administrativo de solicitacdo de
medicamento. Os medicamentos de alto custo de uso continuo devem ser
cadastrados no Programa de Medicamentos Excepcionais. Por causa do custo
elevado, sua dispensacdo segue regras e critérios especificos, como

diagnostico, monitorizagdo/ acompanhamento, esquemas terapéuticos, entre
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outros.

Componente basico (CBAF): Os medicamentos basicos sdo aqueles

destinados a Atencdo Primaria & Saude. Sdo adquiridos pelo Governo do
Estado com recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos para
0s municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
fornecimento ao paciente € essencialmente do Municipio.

N&o h& evidéncias cientificas de que os medicamentos geneéricos ou
similares apresentem eficacia inferior aos medicamentos de referéncia (marca).
Inclusive é importante esclarecer que o SUS fornece medicamentos por
principio ativo e ndo por marca. Se os medicamentos de marca possuissem
maior eficacia, poderia se afirmar que o SUS estaria disponibilizando
tratamento inferior a toda populacao, fato que néo é verdade.

Tanto os medicamentos genéricos quanto os similares, quanto os
medicamentos de referéncia (marca), possuem registro na ANVISA para
comercializacéo e uso conforme registro em bula. Para o registro na ANVISA,
€ exigido que os medicamentos apresentem testes de bioequivaléncia, no caso
dos genéricos, e de biodisponibilidade, para os similares, que comprovem sua
eficacia.

As doencas cronicas ndo transmissiveis — DCNT (doencas
cardiovasculares, cancer, diabetes e doencas respiratérias cronicas)
representam um dos principais desafios de salude publica, tanto pela alta
prevaléncia como pela rapidez com que adquiriram destaque como principais
causas de morte no Brasil e no mundo.

Cardiopatia Isquémica: Doenca coronariana crénica (DCC) € um grupo

heterogéneo de condi¢des que inclui Doenca Arterial Coronariana obstrutiva e
nao obstrutiva com ou sem infarto do miocardio (IM) prévio ou revascularizacao,
doenca cardiaca isquémica diagnosticada apenas por testes ndo invasivos e
sindromes de angina crénica com diversas causas subjacentes. A prevaléncia
de DCC e angina estavel cronica varia de acordo com idade, sexo, raga, etnia
e regido geogréfica, e o papel dos determinantes sociais da saude em ambos

0 risco e os resultados da DCC, sao cada vez mais reconhecidos.
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Em pacientes com DCC, recomenda-se que a estratificagdo de risco
incorpore todas as informacdes disponiveis, incluindo resultados de testes de
diagndstico cardiovascular ndo invasivos, invasivos ou ambos, ou use escores
de risco validados para classificar os pacientes como baixo (<1%), intermediario
(1%-3%) ou alto (>3%) risco anual de morte cardiovascular ou infarto do
miocéardio ndo fatal. Os médicos devem integrar os resultados dos testes
cardiovasculares com variaveis demograficas, sociais e meédicas e utilizar
modelos de predicdo de risco validados (quando disponiveis) para estimar o
risco cardiovascular anual.

A modificacdo do estilo de vida e terapias nao farmacoldégicas, incluindo
habitos alimentares saudaveis e exercicios, sdo recomendadas para todos os
pacientes com DCC. Pacientes com DCC sem contraindicacbes s&o
encorajados a participar de atividades fisicas habituais, incluindo atividades
para reduzir o tempo sentado e aumentar o exercicio aerdbico e de resisténcia.

Dicloridrato de Trimetazidina 35 mg: medicamento nao disponivel na

rede publica. Possui registro na ANVISA na classe terapéutica de antianginosos e vasodilatadores, com

indicacdo 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 hemodindmica cardiovascular. Ao contrario dos
medicamentos convencionais, a trimetazidina nao exerce nenhum efeito sobre
o fluxo coronario, a contratilidade, a presséo 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 ibnicas e do fluxo transmembranas de sodio
potassio, mantendo assim a homeostase celular, exercendo efeito protetor
celular.

Atrimetazidina 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 eliminagcdo da trimetazidina aumenta, enquanto a

depuracao renal diminui quando comparada com individuos jovens saudaveis.
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Os efeitos adversos mais frequentes associados ao dicloridrato de

trimetazidina sdo nauseas, epigastralgia, prurido, cefaleia e vémitos, casos
muito raros de sintomas parkinsonianos (tremores, rigidez, acinesia)
reversiveis com a interrupcao do tratamento, também tendo risco de reacdes
alérgicas devido a presenca dos corantes amarelo e vermelho.

Os estudos utilizados para avaliar a eficacia da trimetazidina no
tratamento da angina de peito estavel mostraram que o tratamento da angina
de peito estavel e a melhora das fungbes do ventriculo esquerdo foram

estatisticamente superiores com trimetazidina guando 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 associagdo com o tratamento convencional,
o dicloridrato de trimetazidina foi eficaz no tratamento da angina de peito, mas
nao em monoterapia.

A eficicia da trimetazidina foi avaliada no estudo TRIMPOL IlI, no qual
426 pacientes com angina estavel induzida por esfor¢co e tratados com
metoprolol, foram aleatoriamente designhados para receber trimetazidina (20
mg trés vezes ao dia) ou placebo. Apd6s 12 semanas, a terapia com
trimetazidina foi associada a maiores melhorias durante o exercicio, no tempo
de depressdo de 1 mm do segmento ST; no tempo de inicio da angina; na
carga total de trabalho e no nimero médio semanal de episddios anginosos.®

Artigo de meta-analise, disponivel no banco de dados da Cochrane
Library, com vistas a determinar eficacia e tolerancia da trimetazidina em
pacientes com angina estavel, incluiu 23 estudos, totalizando 1378 pacientes.

Comparada ao placebo, a trimetazidina foi associada aos seguintes beneficios

significativos: reducdo nos episédios semanais de angina (média de 1,44) e
melhora no tempo de exercicio para depressdo do segmento ST de 1 mm.
Entre quatro pequenos estudos que compararam a trimetazidina a outros
medicamentos antianginosos, um favoreceu a trimetazidina em detrimento aos

nitratos e trés tenderam a favorecer outros medicamentos. Atrimetazidina pode

resultar em menos desisténcias devido a efeitos adversos. Os autores
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concluiram que ensaios maiores e de longo prazo eram necessarios para
avaliar o papel clinico da trimetazidina.®
O uso do dicloridrato de trimetazidina continua restrito como op¢ao

farmacoldgica de segunda linha para pacientes que nao alcangcam controle

adequado da doenga, ou que sao intolerantes aos outros medicamentos
antianginosos de primeira linha de escolha.

No caso_concreto ndo foram identificados elementos técnicos que

indiqguem contraindicacdo e/ou refratariedade as alternativas terapéuticas
regularmente disponiveis no SUS e imprescindibilidade de uso substituto
especifico do dicloridrato de trimetazidina.

A dislipidemia € um fator de risco relevante para o desenvolvimento da
aterosclerose e de doencas cardiovasculares, principal causa de morte na
atualidade e de grande morbidade. Pode-se definir dislipidemia pelos niveis de
colesterol total, LDL-C, trigliceridios ou lipoproteina (A) acima do percentil 90
th ou niveis de HDL ou apo-Al abaixo do percentil 10 th da populacéo geral. A
prevaléncia varia de acordo com a populacdo que esta sendo estudada, ou
seja, € maior em pacientes com doenca coronariana prematura, definidos como
aqueles em que a doenca ocorre antes dos 55 a 60 anos nos homens e antes
dos 65 anos na mulher. Assim, a prevaléncia nesta populacéo pode ser tdo alta
gquanto 75 a 85% comparada a 40 a 48% nos grupos controles sem doencas
cardiovasculares.

As estatinas foram a primeira classe farmacologica a apresentar
evidéncia de beneficio no tratamento da dislipidemia. As estatinas sdo farmacos
inibidores competitivos da enzima HMG-CoA (hidroximetilglutaril coenzima A)
redutase, o que leva a reducado da sintese de colesterol, as estatinas sado 0s
principais remédios prescritos para baixar o colesterol e prevenir as placas de
aterosclerose.

As estatinas diferem na quantidade de reducé&o de LDL-c que pode ser
obtida com uma dose maxima. A dose maxima aprovada de atorvastatina
(80mg/dia) proporciona uma média de 58% de reducdo do LDL em pacientes

hipercolesterolémicos. Esta reducdo € maior que a observada com as doses
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maximas das outras estatinas e parece estar relacionada a sua maior meia-vida
plasmatica. Esta distingcdo entre as varias estatinas torna-se importante apenas
guando ha necessidade de reducdo maxima de LDL, j& que a maioria dos
pacientes necessita de reducbes muito inferiores a  60%.
Devem ser administradas, quando em dose Unica, preferencialmente a noite.*?

Os farmacos séo utilizados no tratamento da dislipidemia como medida
auxiliar no tratamento da hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia, para
retardar e/ou reduzir a progressao da aterosclerose, quando a resposta a dieta
e aos exercicios fisicos € inadequada.

O SUS possui Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o
tratamento da Dislipidemia: Prevencdo de Eventos Cardiovasculares e
Pancreatite. O SUS disponibiliza através do componente basico e
especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas protocolares de terapia
medicamentosa de varias classes farmacoldgicas, incluindo estatina de alta
intensidade (atorvastatina calcica), além da pravastatina sédica e da
sinvastatina para a finalidade terapéutica pretendida com a combinacdo de
farmacos requeridos.

- Atorvastatina calcica: comprimidos de 10, 20, 40 e 80 mg.

- Pravastatina sddica: comprimidos de 10, 20 e 40 mg.

- Sinvastatina: comprimidos de 10, 20 e 40 mg.

- Bezafibrato: comprimidos e drageas de 200 mg e comprimidos de
desintegracao lenta de 400 mg.

- Ciprofibrato: comprimidos de 100 mg.

- Etofibrato: capsulas de 500 mg.

- Fenofibrato: cdpsulas de 200 mg e capsulas de liberacdo retardada de 250
mg.

- Genfibrozila: comprimidos de 600 e 900 mg.

- Acido nicotinico: comprimidos de 500 mg.

https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/publicacoes_ms/pcdt_dislipidemia_prevencaoeventoscar

diovascularesepancreatite_isbn_18-08-2020.pdf
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Ezetimiba 10 mg: medicamento ndo disponivel na rede publica. A

ezetimiba tem indicacdo de bula como adjuvante a dieta em monoterapia ou
terapia combinada para o tratamento da dislipidemia. A ezetimiba inibe a
absorcdo do colesterol, diminuindo assim a oferta de colesterol do intestino
para o figado; as estatinas reduzem a sintese hepatica de colesterol. Dessa
forma, a associacdo dos dois farmacos com mecanismos de acgao distintos
(rosuvastatina + ezetimiba) buscam potencializar a reducéo do colesterol.

O uso da ezetimiba foi avaliado pela CONITEC, e a decisao final foi pela
nao incorporacao da ezetimiba para o tratamento da dislipidemia no ambito do
Sistema Unico de Saude.
https://bvs.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2018/prt0034_29 08 2018.html

Nao foram identificados estudos de elevada evidéncia cientifica que
possibilitem atribuir a combinacdo dos medicamentos requeridos e néo
disponiveis no SUS, superioridade terapéutica em relacdo as outras
alternativas farmacoldgicas regularmente disponiveis, incluindo a atorvastatina
(estatina de alta intensidade) e a pravastatina. As estatinas continuam sendo a
medicacdo de primeira linha para reducdo de lipidios em pacientes com
Doenca Coronariana Cronica (DCC) e dislipidemia.’

Faz-se necessario ressaltar que a nota técnica tem por finalidade
responder de forma preliminar a uma questao clinica sobre potenciais efeitos
de uma tecnologia em saude, para uma determinada condicdo. Para tanto, é
realizada analise documental, dos fundamentos cientificos e avaliacdo em tese
da questdo posta. Portanto, a conclusdo “favoravel’” ou “desfavoravel”’ diz
respeito tdo somente as evidéncias cientificas atualizadas sobre a metodologia
em foco e a indicacdo do seu custeio pelo poder publico ou saude suplementar,
levando em consideracao as opcdes disponiveis.

A escolha de determinado tratamento em detrimento de outro e a
avaliacdo completa individualizada cabe ao médico assistente. Caso 0 juizo
entender necessaria uma avaliagcdo complementar no decorrer do processo,

h& a possibilidade de realizacdo de pericia médica.
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