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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 1875/2022 

                        

                             Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2022. 

 

Processo n° 0802781-29.2022.8.19.0052, 

ajuizado por                                             . 

 

  O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª 

Vara Cível da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos 

Hemifumarato de Bisoprolol 5mg (Concor®), Rosuvastatina 20mg Trimetazidina 80mg 

cápsula de liberação prolongada (Vastarel® LP), Bissulfato de Clopidogrel 75mg 

(Cuore®), Ácido Acetilsalicílico Enteric coated (Aspirina® Prevent). 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com o Laudo médico padrão para pleito judicial de medicamentos 

(Num. 2652653 – Pág. 13 e 14) datado de 03 de agosto de 2022 pela médica                        -  

-                                                            , a Autora com Doença aterosclerótica coronariana, 

insuficiência cardíaca e insuficiência renal crônica. Apresenta alto risco cardiovascular 

evoluindo para disfunção ventricular esquerda importante. Sendo prescrito: Hemifumarato 

de Bisoprolol 5mg (Concor®), Rosuvastatina 20mg Trimetazidina 80mg cápsula de 

liberação prolongada (Vastarel® LP), Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Cuore®), Ácido 

Acetilsalicílico Enteric coated (Aspirina® Prevent). Classificação Internacional de Doença 

(CID-10): I25 - Doença isquêmica crônica do coração, I50 - Insuficiência cardíaca e N18 

- Insuficiência renal crônica 

 

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. 
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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 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 Araruama, em consonância com as legislações 

supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relação Municipal 

de Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  A doença arterial coronariana (DAC) é resultante do estreitamento ou da 

oclusão das artérias coronarianas por aterosclerose, uma doença que afeta o revestimento 

endotelial das grandes e médias artérias do coração.  Em 90% dos casos é causada pela 

formação de placa ateromatosa, lesão espessada da parede arterial constituída por um núcleo 

lipídico coberto por uma capa fibrótica. As placas ateromatosas podem avançar 

silenciosamente durante anos, retardando o aparecimento das manifestações clínicas da 

DAC. Na DAC crônica, a angina do peito se constitui na principal forma de apresentação da 

doença. Entretanto, a DAC crônica também pode se manifestar, na ausência de angina, por 

isquemia silenciosa e cardiomiopatia isquêmica1. O acometimento multiarterial é um dos 

principais preditores de prognóstico adverso em pacientes portadores de doença arterial 

coronariana. Seu tratamento tem o objetivo de aliviar sintomas derivados da isquemia 

miocárdica, preservar a função ventricular esquerda e reduzir a incidência de eventos 

cardíacos adversos, promovendo maiores taxas de sobrevivência tardia naqueles submetidos 

a procedimento de revascularização miocárdica2. 

2.  A insuficiência cardíaca (IC) é a via final de muitas doenças que afetam o 

coração, o que explica a sua crescente prevalência. A atenção aos pacientes com IC é um 

desafio pelo caráter progressivo da doença, a limitação da qualidade de vida e a alta 

mortalidade. Resulta em alterações hemodinâmicas como redução do débito cardíaco e 

elevação da pressão arterial pulmonar e venosa sistêmica. A suspeita diagnóstica é baseada 

principalmente em dados de anamnese e exame físico; os principais sinais e sintomas 

incluem dispneia, ortopneia, edema de membros inferiores e fadiga. Alterações 

eletrocardiográficas e na radiografia de tórax são comuns. De acordo com a apresentação 

                                                 
1 Avaliação das Próteses Endoluminais (“stents”) convencionais e farmacológicas no tratamento da doença arterial coronariana. 

BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliação de Tecnologias em Saúde, ano VII, n. 22, set. 2013. Disponível em: < 
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33884/412285/Boletim+Brasileiro+de+Avalia%C3%A7%C3%A3o+de+Tecnologias+em

+Sa%C3%BAde+%28BRATS%29+n%C2%BA+22/4d7cda6b-3272-4f56-bb37-e1d8a78959a7>. Acesso em: 18 ago. 2022. 
2 MEIRELES, G. C. X. et al. Análise dos valores SUS para a revascularização miocárdica percutânea completa em 
multiarteriais. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, São Paulo, v. 94, n. 3, mar.  2010. Disponível em: 

<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0066-782X2010000300004&script=sci_arttext>. Acesso em: 18 ago. 2022. 
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clínica, exames complementares como dosagem sérica de peptídeos natriuréticos de tipo B e 

ecocardiografia transtorácica são bastante úteis na definição diagnóstica3. 

3.  A doença renal crônica consiste em lesão dos rins, traduzida por perda 

progressiva e irreversível da função renal (glomerular, tubular e endócrina) e é classificada 

em estágios distintos de acordo com sua gravidade, determinando diferentes abordagens 

terapêuticas. Em sua fase mais avançada, chamada de fase terminal de insuficiência renal 

crônica – IRC, os rins não conseguem mais manter a normalidade do meio interno do 

paciente e o mesmo torna-se intensamente sintomático, devido às alterações metabólicas 

(eletrolíticas e do pH sanguíneo) e volêmicas, incompatíveis com a vida, associadas a 

elevadas taxas de morbimortalidade. Nesta fase, as opções terapêuticas são os métodos de 

depuração artificial do sangue (diálise peritoneal ou hemodiálise) e transplante renal4. 

 

DO PLEITO 

1.  O Bisoprolol é um agente bloqueador seletivo para os receptores beta-1, 

sendo desprovido de ação estimulante intrínseca e de efeito de estabilização de membrana 

relevante. Na concentração de 10mg, é indicado no tratamento da hipertensão; doença 

cardíaca coronariana (angina pectoris) e insuficiência cardíaca crônica estável com função 

ventricular sistólica esquerda reduzida, em adição a inibidores da ECA, diuréticos e, 

opcionalmente, glicosídeos cardíacos5. 

2.   A Rosuvastatina cálcica inibe a HMG-CoA redutase (uma enzima 

importante para a produção do colesterol pelo organismo). Portanto, seu uso contínuo reduz 

o nível de lipídios no sangue, principalmente colesterol e triglicérides. Deve ser usado como 

auxiliar a dieta quando a resposta à dieta e aos exercícios é inadequada. Em pacientes adultos 

com hipercolesterolemia possui, entre outras indicações, a redução dos níveis de LDL-

colesterol, colesterol total e triglicérides elevados; o aumento do HDL-colesterol em 

pacientes com hipercolesterolemia primária (familiar heterozigótica e não familiar) e 

dislipidemia mista (níveis elevados ou anormais de lipídios no sangue)6. 

3.  A Trimetazidina (Vastarel® LP) é um agente anti-isquêmico de ação 

exclusivamente metabólica, que age independentemente de quaisquer alterações 

hemodinâmicas. Previne a diminuição nos níveis intracelulares de ATP, assegurando assim o 

bom funcionamento das bombas iônicas e do fluxo transmembranar de sódio-potássio, 

enquanto mantém a homeostase celular. 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 doença. LP se refere a cápsula de 

liberação prolongada7. 

                                                 
3 Portaria conjunta nº 17, de 18 de novembro de 2020. Aprova as Diretrizes Brasileiras para Diagnóstico e Tratamento da 

Insuficiência Cardíaca com Fração de Ejeção Reduzida. Disponível em: < 
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/20201211_Portaria_Conjunta_Diretrizes_Brasileiras_ICFER_setembro_2

020.pdf>Acesso em: 18 ago. 2022. 
4 JUNIOR, J.E.R. Doença Renal Crônica: Definição, Epidemiologia e Classificação. Jornal Brasileiro de Nefrologia, v. 26 (3 
suppl 1), n. 3, 2004. Disponível em: <http://www.jbn.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1183>. Acesso em: 18 ago. 2022. 
5 Bula do Hemifumarato de Bisoprolol (Concárdio®) por EMS S/A. Disponível em : 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351350929201946/?nomeProduto=Conc%C3%A1rdio>.Acesso em: 18 
ago. 2022. 
6 Bula do medicamento Rosuvastatina Cálcica (Rusovas®) por Torrent do Brasil LTDA. Disponível em: < 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Rosucor>. Acesso em18 ago. 2022. 
7 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel MR®) por Laboratórios Servier do Brasil Ltda. Disponível em: < 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=112780055 >. Acesso em: 18 ago. 2022. 

http://www.jbn.org.br/detalhe_artigo.asp?id=1183
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4.  O Clopidogrel é um pró-fármaco e um de seus metabólitos é inibidor da 

agregação plaquetária. Está indicado para a prevenção secundária dos eventos 

aterotrombóticos, infarto do miocárdio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte 

vascular] em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doença arterial 

periférica estabelecida; síndrome coronária aguda (SCA) e fibrilação atrial8. 

5.  Ácido acetilsalicílico Enteric coated (Aspirina® Prevent) é indicada para 

adultos para as seguintes situações, com base nas suas propriedades inibidoras da agregação 

plaquetária: reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do 

miocárdio e o risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do 

miocárdio; reduzir o risco de ataques isquêmicos transitórios (AIT) e acidente vascular 

cerebral em pacientes com AIT; reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com 

angina pectoris estável e instável. Também é indicado para a prevenção secundária de 

acidente vascular cerebral; para prevenção do tromboembolismo após cirurgia vascular ou 

intervenções; para a profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar após 

imobilização prolongada. É apresentada na forma de comprimidos de liberação entérica com 

revestimento resistente a ácido (comprimidos gastrorresistentes) 9. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.  Informa-se que os medicamentos Hemifumarato de Bisoprolol 5mg 

(Concor®), Rosuvastatina 20mg, Trimetazidina 80mg cápsula de liberação prolongada 

(Vastarel® LP), Bissulfato de Clopidogrel 75mg (Cuore®) e Ácido Acetilsalicílico Enteric 

coated (Aspirina® Prevent) estão indicados ao tratamento do quadro clínico da Autora. 

2.  No que tange a disponibilização no âmbito do SUS, relata-se: 

 Hemifumarato de Bisoprolol 5mg, Rosuvastatina 20mg, Trimetazidina 80mg 

cápsula de liberação prolongada, Acetilsalicílico Enteric coated (Aspirina® 

Prevent) - não integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes 

Básico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no âmbito do 

município de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro. 

 Clopidogrel 75mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saúde do Rio de 

Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assistência 

Farmacêutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusão dos 

Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) de Síndromes Coronarianas 

Agudas10, conforme Portaria SAS/MS n° 2.994, de 13 de dezembro de 201111, e 

ainda conforme o disposto nas Portarias de Consolidação nº 2 e 6/GM/MS, de 28 de 

setembro de 2017 (estabelecem as normas de financiamento e de execução do CEAF 

no âmbito do SUS). 

                                                 
8 Bula do medicamento Clopidogrel por Laboratório Teuto Brasileiro S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BISSULFATO%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 18 ago. 

2022. 
9 Bula do medicamento Ácido acetilsalicílico Enteric coated (Aspirina® Prevent) por Bayer S.A. Disponível em: 

<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=ASPIRINA%20PREVENT>. Acesso em: 18 ago. 2022. 
10Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Protocolo Clínico Síndromes Coronarianas Aguda. 
Disponível em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt-sindromes-coronarianas-agudas.pdf>. Acesso em: 18 ago. 2022. 
11Portaria n 2.994, de 13 de dezembro de 2011. Aprova a Linha de cuidado do Infarto Agudo do Miocárdio e o Protocolo de 

Síndromes Coronarianas agudas, cria e altera procedimentos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, órteses, próteses e 
materiais especiais no SUS. Disponível em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2011/prt2994_15_12_2011.html>. 

Acesso em: 18 ago. 2022. 
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3.  Cabe informar que de acordo com o Sistema Nacional de Gestão da 

Assistência Farmacêutica (HÓRUS) do Ministério da Saúde e o Sistema Informatizado de 

Gerenciamento e Monitoramento de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, a 

Autora encontra-se cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamento 

ALFAEPOETINA 4.000 (indicado na insuficiência renal crônica). 

4.  Recomenda-se ao médico assistente que verifique se a Requerente perfaz 

os critérios de inclusão descritos no Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) das 

Síndromes Coronarianas Agudas. Estando a Requerente em conformidade para o 

recebimento do medicamento Clopidogrel 75mg, deverá atualizar seu cadastro no CEAF. 

5.  No que tange à existência de substitutos terapêuticos, cabe informar que é 

ofertado pelo SUS, no âmbito da atenção básica, conforme Relação Municipal de 

Medicamentos Essenciais (REMUME) de Araruama, os medicamentos descritos abaixo, 

Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique as seguintes alternativas: 

 Os beta-bloqueadores Propranolol 40mg, Carvedilol 3,125mg, 6,25mg, 12,5mg e 

25mg, e Atenolol 25mg/50mg frente ao Bisoprolol 5mg (Concor®) prescrito; 

 Ácido acetilsalicílico 100mg frente ao Ácido Acetilsalicílico 100mg Enteric coated 

(Aspirina® Prevent) prescrito; 

 Sinvastatina 20mg (o âmbito da atenção básica, é ofertado, conforme REMUME 

Araruama) em alternativa a Rosuvastatina 20mg. 

6.  Em caso positivo de substituição, a Demandante deverá comparecer a uma 

unidade básica de saúde mais próxima de sua residência, portando receituário atualizado, 

a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilização.  

8.  Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA). 

                          

 

                         É o parecer. 

À 1ª Vara Cível da Comarca de Araruamam do Estado do Rio de 

Janeiro para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis  
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