Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. André Luiz Alves
PROCESSO N°.: 0327190013646

CAMARA/VARA: Vara Civel

COMARCA: Itambacuri

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: A.P.O.

IDADE: 46 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos diversos (Ramipril 2,50mg, Pantoprazol

20mg, Rosuvastatina 10mg, Bisoprolol (hemifumarato) 2,5mg, Vastarel MR

(trimetazidina - dicloridrato) 35mg e Procoralan (ivabradina - cloridrato) 05mg)
DOENCA(S) INFORMADA(S): | 25.0

FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo terapéutica substituta a opc&o
terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 59220

NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001354

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1- Os remédios Ramipril 2,50mg, Pantoprazol 20mg, Rosuvastatina 10mg,

Bisoprolol (hemifumarato) 2,5mg, Vastarel MR (trimetazidina - dicloridrato)
35mg e Procoralan (ivabradina - cloridrato) 05mg sao fornecidos pelo SUS?

2- Em caso negativo existe algum outro remédio com o0 mesmo principio ativo
gue pode substitui-los?

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

historico de infarto subagudo do miocardio em 27/02/2018, que foi submetido
em 28/03/2018 a tratamento cirdirgico de revascularizacdo miocéardica e
aneurismectomia. Consta que foram prescritos os medicamentos requeridos,

com o objetivo de otimizacéo do tratamento, consta ainda que foi obtida leve
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melhora da tolerancia aos esforgcos com a otimizacgéo indicada.

N&o constam justificativas técnicas se foi feita tentativa prévia de
tratamento farmacoldgico com as opcdes terapéuticas protocolares
disponiveis na rede publica, e quais teriam sido os motivos de insucesso.

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e
especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas de terapéutica
farmacolégica com medicamentos dos diversos grupos farmacologicos
protocolares previstos para o tratamento das morbidades apresentadas pelo
paciente/requerente.

Alternativa farmacéutica: medicamentos que possuem 0 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: Os medicamentos basicos sdo 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 é essencialmente do Municipio.

Componente Especializado: visa garantir, no ambito do SUS o0 acesso ao
tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa prevaléncia ou de uso
cronico prolongado, com alto custo unitério, cujas linhas de cuidado estéo
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,
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com perfil endémico e impacto sécio-econémico importante cujo controle e
tratamento tenham protocolos e normas estabelecidas; cujo fornecimento ao
paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

A insuficiéncia cardiaca (IC) € uma sindrome clinica complexa e
multifatorial caracterizada principalmente por prejuizo da ejecdo ou
enchimento do ventriculo esquerdo. A doenca arterial crénica, hipertensao
arterial sistémica, doenca de Chagas e as miocardiopatias sdo as principais
doencas causadoras dessa sindrome que apresenta como manifestacdes
clinicas mais comuns a intolerancia a exercicios fisicos, retencao de liquidos
e fendbmenos congestivos.

O tratamento desta doenca e suas complicacbes pode ser
farmacolégico ou nao farmacoldgico, inclusive cirargico, estando na
dependéncia do grau de acometimento.

A maioria dos estudos disponiveis focam no tratamento da IC com
fracdo de ejecdo reduzida. A terapia padrao em pacientes com IC com FE <
40% inclui beta-bloqueadores, inibidores de inibidores da enzima conversora
(IECA), ou bloqueadores dos receptores da angiotensina (BRA / nagueles
com intolerancia a IECA). Estas medicacdes devem ser tituladas para as
doses maximas toleradas. Em pacientes com sintomas persistentes sobre e
com FE =< 35%, um antagonista da aldosterona é recomendada em
associacao, desde que nao haja contraindicacdes (Clearence de Creatinina <
30ml/min/1,73m?2 e potassio sérico > 5,0mEq/L).

1) Ramipril: ndo disponivel no SUS. O ramipril € um anti-hipertensivo; os
efeitos do ramipril sdo atribuidos principalmente a inibicdo da enzima

conversora de angiotensina Il. Alternativamente, o SUS oferece o maleato de

enalapril e o captopril, medicamentos da mesma classe farmacologica que o
ramipril. Disponibiliza ainda, a losartana potassica 50mg, a losartana é a
primeira de uma nova classe de agentes (antagonista do receptor (tipo AT1)

da angiotensina Il), utilizada para o tratamento da hipertensdo e da
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insuficiéncia cardiaca quando o tratamento com inibidor da ECA ndo € mais
considerado adequado.

2) Pantoprazol: ndo disponivel na rede publica. Medicamentos como
omeprazol, pantoprazol, lansoprazol e similares fazem parte do grupo dos
inibidores da bomba de préton (IBP), também chamados de anti-ulcerosos,
sdo muito utilizados no tratamento de disturbios do estbmago e do esbéfago,
tais como gastrites, Ulcera péptica e refluxo gastroesofagico.

Em substituicdo ao Pantoprazol o SUS disponibiliza o omeprazol capsula de

10 e 20 mg através do componente basico de assisténcia farmacéutica.
Os estudos que compararam a eficiéncia do omeprazol, pantoprazol,
lansoprazol, esomeprazol e rabeprazol na reducdo da acidez do estdmago,

obtiveram resultados equivalentes. Nao foi identificado elemento técnico

indicativo de imprescindibilidade de uso especifico do medicamento requerido
em detrimento da alternativa disponivel na rede publica.

3) Rosuvastatina calcica: ndo disponivel na rede publica. Consta indicacéo
de bula: deve ser usado como auxiliar a dieta quando a resposta a dieta e

aos exercicios é inadequada. Outros medicamentos disponiveis no SUS para

a mesma finalidade terapéutica:

Medicamento Forma farmacéutica Concentracao

Atorvastatina Comprimidos 10mg, 20mg, 40mg e 80mg

Fluvastatina Capsula 20mg e 40mg

Lovastatina Comprimidos 1 10mg, 20mg e 40mg

Pravastatina Comprimidos 10mg, 20mg e 40mg

Sinvastatina Comprimidos 10mg, 20mg e 40mg

Bezafibrato Comprimidos e drageas 200mg
Bezafibrato Comp. de liberacéo lenta |{400mg
Ciprofibrato Comprimidos 100mg
Etofibrato Céapsulas 500mg
Fenofibrato Capsulas 200mg
Fenofibrato Cépsulas de liberacao 250mg
retardada
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Genfibrozila Comprimidos 600mg e 900mg
Acido nicotinico Comprimidos 250mg, 500mg e 750mg
Ndo ha estudos de elevada evidéncia cientifica que possibilitem atribuir ao

medicamento requerido e ndo disponivel, superioridade terapéutica em
relacdo as alternativas/medicamentos disponiveis no SUS.

4) Bisoprolol: O hemifumarato de bisoprolol tem como substancia ativa o
bisoprolol, que pertence a um grupo de medicamentos chamados
betabloqueadores. Empregado para o tratamento da hipertensdo arterial
sistémica, para doenca arterial coronariana e insuficiéncia cardiaca crénica.
N&o disponivel no SUS. O estudo que comparou 0 uso de beta blogueadores
(metoprolol, carvedilol, bucindolol e bisoprolol) oral com placebo na
insuficiéncia cardiaca, concluiu que a amplitude do beneficio dos
betabloqueadores carvedilol, metoprolol e bisoprolol sobre a mortalidade e

morbidade foi semelhante, independente das diferentes qgravidades da

insuficiéncia cardiaca. Carvedilol e Metoprolol estdo disponiveis na rede

publica. Nado ha estudos de elevada evidéncia cientifica que possibilitem
atribuir ao medicamento requerido e ndo disponivel, superioridade terapéutica
em relacdo as alternativas/medicamentos disponiveis no SUS.

5) Vastarel®: Dicloridrato de Trimetazidina - TMZ, ndo disponivel no SUS,
possui registro na ANVISA, tem indicacdo de bula no tratamento da
cardiopatia isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em
pacientes que utilizam outros medicamentos concomitantes para o tratamento
desta doenca. E um medicamento anti-isquémico metabdlico, sem qualquer
efeito na hemodinamica cardiovascular. Estudo retrospectivo, observacional,
mostrou que o uso e TMZ, associado a terapia otimizada, em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, promoveu reducdo do risco de mortalidade
cardiovascular e mortalidade global. A reducao de hospitalizagdes por causas
cardiovasculares em pacientes com disfuncdo de ventriculo esquerdo
tambéem foi demonstrada em recente meta-analise.

Estudo sul-coreano mostrou reducdo de eventos cardiovasculares
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(incluindo morte pds-evento coronariano agudo) em pacientes em uso de TMZ
comparativamente ao tratamento convencional. Embora retrospectivos e
observacionais, esses estudos sinalizam a possibilidade de reducdo de
eventos cardiovasculares com o0 uso de TMZ associado a terapia
medicamentosa otimizada. A andlise dos resultados dos estudos disponiveis
demonstraram que o uso de TMZ em pacientes com disfuncédo de ventriculo
esquerdo associado a terapia clinica otimizada apresenta grau de
recomendacdo IlA e nivel de evidéncia B. No entanto, seu uso continua
restrito como opcédo farmacoldgica para pacientes que nao alcancam controle
adequado da doenca ou que sao intolerantes aos outros medicamentos de
primeira linha de escolha.

Alternativamente, o SUS disponibiliza os medicamentos mononitrato de

isossorbida, dinitrato de isossorbida, acido acetilsalicilico, anlodipino,
nifedipino, verapamil, propranolol, metoprolol, carvedilol, atenolol, enalapril,
captopril, metildopa, losartana, amiodarona, propafenona, digoxina,
hidralazina, hidroclorotiazida, furosemida e espironolactona por meio do
componente basico da assisténcia farmacéutica, que é a primeira linha de
assisténcia farmacéutica / cuidado medicamentoso do sistema.

Vale ressaltar que em 2017 a Fiocruz comunicou a intengao de produzir
o Dicloridrato de Trimetazidina no Instituto de Tecnologia em Farmacos -
Farmanguinhos/FIOCRUZ com o objetivo de abastecer o SUS, no entanto o
medicamento ainda ndo esté disponivel na rede publica.
6) Procoralan®: O Cloridrato de Ivabradina é o primeiro agente de reducédo
do ritmo cardiaco introduzido na pratica clinica, € um inibidor direto e
especifico da corrente If do n6 sinoatrial diminuindo a taxa de despolarizacéo

diastdlica e a frequéncia cardiaca. Unico representante de sua classe

terapéutica no mercado brasileiro, ndo disponivel no SUS.
A diretriz brasileira de insuficiéncia cardiaca ndo recomenda a

Ivabradina como primeira linha de tratamento para a insuficiéncia cardiaca.
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Nessa diretriz a lvabradina € considerada, com nivel de recomendacéo classe
lla (evidéncias favorecem a indicacdo do procedimento ou a maioria dos
especialistas na area indica o procedimento) para paciente em ritmo sinusal
com frequéncia cardiaca (FC) > 70bpm e classe funcional II-IV da New York
Heart Association (NYHA) com disfuncdo sistélica em uso de inibidor de
enzima de conversdo de angiotensina (IECA) ou bloqueador dos receptores
de angiotensina Il (BRA) + betabloqueador (BB) em doses maximas toleradas.
A European Society of Cardiology (ESC) e American Heart Association e
o American College of Cardiology lancaram atualizacéo de suas diretrizes de
Insuficiéncia Cardiaca. Em que mantiveram a diretriz de que a lvabradina nao
€ droga de primeira escolha no tratamento da IC. A lvabradina é um inibidor
dos canais If do né sinoatrial que pode ser adicionado a terapia padrédo em
pacientes com ritmo sinusal, FEVE < 35%, classe funcional NYHA II-IV, e uma
freqUéncia cardiaca = 70 bpm com dose maxima tolerada de beta-bloqueador,
no intuito de reduzir hospitalizacées por IC (Classe lla, Nivel de Evidéncia B).
Pode também ser considerada em pacientes que nao toleram o uso de
betablogueadores (Classe llb, nivel de evidéncia C).
No caso concreto ndo foram apresentados elementos técnicos indicativos de
imprescindibilidade de uso especifico do medicamento requerido em
detrimento das opc¢des terapéuticas disponiveis na rede publica.

Ha na rede publica — SUS representantes de cada uma das categorias

de medicamentos recomendados como terapia de primeira linha pelas

Diretrizes atuais para o tratamento da IC: betabloqueadores (caverdilol,

propanolol, metoprolol, atenolol), IECA (enalapril e captopril), BRA I
(losartana), vasodilatadores diretos (hidralazina, isossorbida), digitalicos
(digoxina), diuréticos (furosemida, hidrocliorotiazida, espironolactona),
antagonistas de calcio (anlodipina, nifedipina, verapamil, diltiazem),

antiarritmicos (amiodarona, propafenona). Os medicamentos sdo distribuidos

através do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, e respondem
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pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema.

No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos indicativos de
imprescindibilidade de uso especifico dos medicamentos requeridos nao
incluidos na RENAME/2018, em detrimento das alternativas terapéuticas

disponiveis no SUS para as finalidades terapéuticas pretendidas.

|V — REFERENCIAS:

1) RENAME 2018

2) Diretriz Brasileira de Insuficiéncia Cardiaca Crbénica e Aguda, Arq Bras
Cardiol. 2018; 111(3):436-539.

3) Atualizacdo da Diretriz da European Society of Cardiology (ESC) e

American Heart Association e o American College of Cardiology.

4) Ivabradina para o tratamento de insuficiéncia cardiaca crénica moderada a
grave em individuos com frequéncia cardiaca =70 bpm e que toleram menos
de 50% da dose alvo recomendada de agentes betabloqueadores. Relatorio
de Recomendacao CONITEC, margo/2016.

5) Os Efeitos da Trimetazidina na Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (VFC)
em Pacientes com Insuficiéncia Cardiaca, Sociedade Brasileira de
Cardiologia, 20009.

6) Efectividad y seguridad de trimetazidina en pacientes con angina estable,
dezembro/2014, Instituto de Evaluacion Tecnoldégica em  Salud
http://www.iets.org.co/reportes-
lets/Documentacin%20Reportes/Reporte%20trimetazidina.pdf

7) 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 solucion oral),
https://www.ema.europa.eu/en/documents/referral/questions-answers-review-
medicines-containing-trimetazidine-20-mg-tablets-35-mg-modified-release/ml-

oral-solution_es.pdf
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