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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 0281/2022 

 
 

Rio de Janeiro, 22 de fevereiro de 2022. 
 

 
Processo nº 0004435-40.2022.8.19.0002 

ajuizado por  
 

 
O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do IV 

Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro quanto 

ao medicamento Trimetazidina comprimidos de liberação prolongada 35mg (Vastarel®). 
 
 

I – RELATÓRIO 
 

1. Para a elaboração deste Parecer foram considerados os documentos médicos acostados às folhas 
14 e 15 emitidos em impresso próprio pelo médico                                                          nos quais foi 
informado que a Autora possui o diagnóstico de hipertensão arterial sistêmica, hipoteroidismo, 
dislipidemia, intolerância a glicose e coronariopatia. Diante do quadro clínico é indicado o uso 

do medicamento Trimetazidina comprimidos de liberação prolongada 35mg (Vastarel®), 1 
comprimido 12/12 horas. Foram citadas as seguintes Classificações Internacionais de Doença 
(CID-10): I10 – Hipertensão essencial (primária); I25 – Doença isquêmica do coração. 

 

 
II – ANÁLISE DA 

LEGISLAÇÃO 
 

1. A Política Nacional de Medicamentos e a Política Nacional de Assistência Farmacêutica estão 
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e 
na Resolução nº 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004. 

 
2. A Portaria de Consolidação nº 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispõe, também, sobre a 
organização da assistência farmacêutica em três componentes: Básico, Estratégico e Especializado. 
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da 
assistência farmacêutica. 

 
3. A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as 
normas de financiamento e de execução do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica no âmbito do SUS. 

 
4. A Portaria nº 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que 
estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atenção Primária à Saúde no âmbito do 
Sistema Único de Saúde. 

 
5. A Deliberação CIB-RJ nº 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os medicamentos 
disponíveis no âmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municípios definindo a Relação Estadual 
dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ). 

 
6. A Deliberação CIB-RJ nº 5.743 de 14 de março de 2019 dispõe sobre as normas de execução e 
financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacêutica (CBAF) no âmbito do SUS no 
Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4º, estabelece o Elenco Mínimo Obrigatório  
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de Medicamentos Essenciais do Componente Básico da Assistência Farmacêutica no Estado do Rio 
de Janeiro. 

 
7. A Deliberação CIB-RJ nº 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberação CIB nº 5.743 de 
14 de março de 2019, no que tange aos repasses de recursos da União destinados ao Componente 
Básico da Assistência farmacêutica. 

 
8. No tocante ao Município de Silva Jardim, em consonância com as legislações supramencionadas, 
esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal de Medicamentos 
Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 3ª atualização, maio 2017. 

 

 

DO QUADRO CLÍNICO 
 

1. A Hipertensão Arterial Sistêmica (HAS) é condição clínica multifatorial caracterizada por 

níveis elevados e sustentados de pressão arterial (PA). Associa-se frequentemente a alterações 

funcionais e/ou estruturais dos órgãos-alvo (coração, encéfalo, rins e vasos sanguíneos) e a 

alterações metabólicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e 

não-fatais. A HAS é diagnosticada pela detecção de níveis elevados e sustentados de PA pela 

medida casual. A linha demarcatória que define HAS considera valores de PA sistólica ≥ 140 

mmHg e∕ou de PA diastólica ≥ 90 mmHg1 
 

2. O hipotireoidismo é definido como um estado clínico resultante de quantidade insuficiente de 

hormônios circulantes da glândula tireoide para suprir uma função orgânica normal. A forma mais 

prevalente é a doença tireoidiana primária, denominada de hipotireoidismo primário e ocasionada 

por uma falência da própria glândula, mas também pode ocorrer hipotireoidismo devido à doença 

hipotalâmica ou hipofisária (denominado hipotireoidismo central). As manifestações clínicas se 

distribuem numa ampla gama de sinais e sintomas2. 
 

3. A dislipidemia é definida como distúrbio que altera os níveis séricos dos lipídeos (gorduras). As 

alterações do perfil lipídico podem incluir colesterol total alto, triglicerídeos (TG) alto, colesterol 

de lipoproteína de alta densidade baixo (HDL-c) e níveis elevados de colesterol de lipoproteína de 

baixa densidade (LDL-c). Em consequência, a dislipidemia é considerada como um dos principais 

determinantes da ocorrência de doenças cardiovasculares (DCV) e cerebrovasculares, dentre elas 

aterosclerose (espessamento e perda da elasticidade das paredes das artérias), infarto agudo do 

miocárdio, doença isquêmica do coração (diminuição da irrigação sanguínea no coração) e AVC 

(derrame). De acordo com o tipo de alteração dos níveis séricos de lipídeos, a dislipidemia é 

classificada como: hipercolesterolemia isolada, hipertrigliceridemia isolada, hiperlipidemia mista e 

HDL-C baixo3. 
 

4. A Coronariopatia refere-se a um desequilíbrio entre as necessidades funcionais miocárdicas e a 

capacidade dos vasos coronários para fornecer suficiente fluxo sanguíneo. É uma forma de 

isquemia miocárdica (fornecimento insuficiente de sangue ao músculo cardíaco), causada por uma 

diminuição da capacidade dos vasos coronarianos4.  
 
 
 

1 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensão. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, 
supl.1, p.1-51, 2010, 57 p. Disponível em: <http://www.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1s1.pdf>. Acesso em: 21 fev. 2022.  

2 NOGUEIRA, C.R., et al. Hipotireoidismo: Diagnóstico. Projeto Diretrizes – Associação Médica Brasileira e Agência Nacional de 
Saúde Suplementar. p 1-18, 2011. Disponível em: <https://diretrizes.amb.org.br/_BibliotecaAntiga/hipotireoidismo.pdf>. Acesso em: 21 
fev. 2022.  

3 Dislipidemia. ANVISA- outubro 2011. Disponível em: 
<http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Sa%C3%BAde+e+Economia+n%C2%BA+6/a26c1302-a177-4801-
8220-1234a4b91260>. Acesso em: 21 fev. 2022. 

4 Descritores em Ciências da Saúde – Decs. “Coronariopatia”. Disponível em:  

<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=3343&filter=ths_termall&q=coronariopatia>. Acesso em: 21 fev. 2022.  
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DO PLEITO 
 

1. A Trimetazidina (Vastarel®) está indicado no tratamento da cardiopatia isquêmica e na 
insuficiência cardíaca de causa isquêmica em pacientes que utilizam outros medicamentos 

concomitantes para o tratamento desta doença5. 
 
 

III – CONCLUSÃO 
 

1. Informa-se que o medicamento Trimetazidina comprimidos de liberação  
prolongada 35mg (Vastarel® MR) está indicado no manejo das condições clínicas descritas para a 
Autora. 

 
2. O medicamento não integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Básico, 
Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no âmbito do Município de Silva Jardim e 
do Estado do Rio de Janeiro. 

 
3. Informa-se que o medicamento Trimetazidina comprimidos de liberação  
prolongada 35mg (Vastarel® MR) não foi avaliado pela Comissão Nacional de Incorporação de 
Tecnologias no Sistema único de Saúde (CONITEC). 

 
4. No que tange à existência de substitutos terapêuticos ofertados pelo SUS, cabe elucidar que na 
lista oficial de medicamentos no âmbito do município de Silva Jardim e do estado do Rio de 
Janeiro, não há alternativas terapêuticas que possam configurar como substitutos ao fármaco 

pleiteado Trimetazidina comprimidos de liberação prolongada 35mg (Vastarel® MR) para o 
caso clínico em questão. 

 
5. O medicamento aqui pleiteado possui registro válido na Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária (ANVISA). 

 
6. Por fim, quanto à solicitação da Defensoria Pública do Estado do Rio de Janeiro (fl. 09, item 
“06”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros produtos, medicamentos e insumos 

que se mostrem necessários para o tratamento da doença...” vale ressaltar que não é recomendado 
o fornecimento de novos itens sem emissão de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma 

vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco à 
saúde. 

 

 

É o parecer. 
 

Ao IV Juizado Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado 

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis.  
 

THAMARA SILVA BRITTO VANESSA DA SILVA GOMES 

Farmacêutica Farmacêutica 

CRF-RJ 22201 CRF- RJ 11538 

ID.5073274-9 Mat.4.918.044-1 

 
FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

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

 
 

 
5 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel®) por Laboratórios Servier do Brasil Ltda. Disponível em: 
< https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112780055>. Acesso em: 21 fev. 2022.  
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