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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2421/2022

Rio de Janeiro, 07 de outubro de 2022.

Processo n° 0260105-82.2022.8.19.0001
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagles técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Trimetazidina 35mg (Vastarel® MR).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Clinica Rio de Janeiro (fls. 30 a 32),
emitidos em 28 de maio e 26 de setembro de 2022 por | |,
a Autora apresenta angina pectoris (CID-10 120), com indicacdo de uso do medicamento
Trimetazidina 35mg (Vastarel® MR) — 01 comprimido ao dia para prevencdo do infarto.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A angina é uma sindrome clinica caracterizada por dor ou desconforto em
qualquer das seguintes regides: torax, epigastrio, mandibula, ombro, dorso ou membros superiores,
sendo tipicamente desencadeada ou agravada com atividade fisica ou estresse emocional e atenuada
com uso de nitroglicerina e derivados. A angina usualmente acomete portadores de DAC (Doenga
Arterial Coronariana) com comprometimento de, pelo menos, uma artéria epicardica. Entretanto,
pode também ocorrer em casos de doenca cardiaca valvar, cardiomiopatia hipertrofica e
hipertensdo ndo controlada. Diversas classificagfes ja foram propostas, e a mais utilizada é a que
divide a dor toréacica em trés grupos: tipica, atipica e ndo cardiaca. A angina é também classificada
como estavel e instavel. E importante identificar a angina instavel, pois esta muito relacionada com
um evento coronariano agudo®.

DO PLEITO

1. Trimetazidina (Vastarel® MR) estd indicado no tratamento da cardiopatia
isquémica e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam outros
medicamentos concomitantes para o tratamento desta doenca?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Trimetazidina 35mg (Vastarel® MR) estd
indicado para ser usado no manejo da angina estavel.

2. Esse medicamento ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

3. De acordo com as Diretrizes da Doenca Coronaria Estavel, publicado pela
Sociedade Brasileira de Cardiologia, os objetivos fundamentais do tratamento da DAC incluem: a
prevencdo do infarto do miocérdio e reducdo da mortalidade assim como a reducdo dos sintomas e
a ocorréncia da isquemia miocardica, propiciando melhor qualidade de vida.

! SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes de doenga coronariana estavel. Arquivos Brasileiros de Cardiologia -
Volume 103, N° 2, Suplemento 2, Agosto 2014. Disponivel em:
<http://publicacoes.cardiol.br/2014/diretrizes/2014/Diretriz%20de%20D0oen%C3%A7a%20Coron%C3%Alria%20Est%C3%Alvel.pdf
>, Acesso em: 07 out. 2022.

2 Bula do medicamento Trimetazidina (Vastarel ®) por Laboratdrios Servier do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112780055 >. Acesso em: 07 out. 2022.
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5. O medicamento aqui pleiteado Trimetazidina 35mg (Vastarel® MR), segundo a
referida diretriz, é utilizado com o objetivo de reduzir os sintomas e 0s episddios de isquemia
miocardica, melhorando a qualidade de vida dos pacientes. Os medicamentos utilizados na reducéo
da incidéncia de infarto (aumenta a sobrevida) sdo os antiagregantes plaquetarios, hipolipemiantes
(especialmente as estatinas), bloqueadores beta-adrenérgicos apds IAM e inibidores da ECAL.

6. Tendo isso em vista, vale dizer que a Secretaria Municipal de Salde do Rio de
Janeiro disponibiliza, por meio da Atengdo Baésica, e conforme sua relagdo de medicamentos
essenciais (REMUME), fornece os seguintes medicamentos para a redugdo dos sintomas e da
incidéncia de infarto:

e Os beta-bloqueadores Propranolol 40mg e Atenolol 50mg;
e O antiagregante plaquetario: Acido acetilsalicilico 100mg;
¢ O hipolipemiante: sinvastatina 20mg;

e Os vasodilatadores Dinitrato de isossorbida 5mg (comprimido sublingual) e Mononitrato
de isossorbida 20mg;

7. Dessa forma, tendo em vista a existéncia de medicamentos padronizados no SUS
para 0 manejo da condicéo clinica da Demandante, recomenda-se avaliagdo médica quanto ao seu
uso, uma vez que ndo foi relatado em laudos acostados aos autos o uso prévio, contraindicacdo e/ou
efeitos adversos que permitam garantir que todas as opg¢des padronizadas foram esgotadas no caso
em tela.

8. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Bésica, a
Autora deverd dirigir-se a unidade bésica de saude mais proxima de sua residéncia, com
receituario atualizado, a fim de receber as devidas orientacdes.

9. O medicamento aqui pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(fls. 21 €22, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “medicamentos, produtos
complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
1D.5003221-6 Mat. 4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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