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PARECER TÉCNICO NAT/TJES Nº 1601/2019

 Vitória, 07 de outubro de 2019.

Processo  nº  

 impetrado  por

.

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitação de informações técnicas da 2ª Vara de

Piúma  – MMº Juiz de Direito  Dr.  Diego Ramirez Grigio Silva  – sobre o fornecimento do

medicamento: Vastarel®MR 35 mg (trimetazidina).

I – RELATÓRIO 

1. De acordo com a inicial e documentos médicos remetidos a este Núcleo, a Requerente

submetida  a  CRMV  necessita  de  uso  contínuo  de  Vastarel®MR  (trimetazidina)  35

mg/dia.

2. Às fls.12 consta prescrição do medicamento pretendido, datada de 13/09/2018.

3. Às fls. 09 consta Oficio do Município de Piúma informando que o medicamento não é

padronizado.

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1. A  Portaria  nº  3.916/GM,  de  30  de  outubro  de  1998 estabelece  a  Política

Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades

da Assistência Farmacêutica para os gestores federal, estadual e municipal do Sistema

Único de Saúde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientação da Assistência Farmacêutica contida no Pacto
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pela  Saúde,  publicado  pela  Portaria  GM/MS nº 399,  de  22 de Fevereiro de

2006,  o  Bloco  da  Assistência  Farmacêutica  foi  definido  em  três  componentes:  (1)

Componente  Básico;  (2)  Componente  de  Medicamentos  Estratégicos;  e  (3)

Componente de Medicamentos de Dispensação Excepcional. Esse último componente

teve a  sua denominação modificada pela  Portaria  GM/MS n° 2981,  republicada no

DOU em 01  de  dezembro de 2009,  para  Componente  Especializado da Assistência

Farmacêutica.

3. A  Portaria  GM/MS  nº  2.981,  de  26  de  novembro  de  2009,  regulamentou  o

Componente  Especializado  da  Assistência  Farmacêutica –  CEAF,  como  parte  da

Política Nacional de Assistência Farmacêutica do Sistema Único de Saúde, tendo como

objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nível

ambulatorial,  cujas  linhas  de  cuidado  estão  definidas  em  Protocolos  Clínicos  e

Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saúde, revogando todas

as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Já a Portaria GM/MS nº

1.554, de 30 de julho de 2013,  que dispõe sobre  as  regras  de  financiamento e

execução  do  Componente  Especializado  da  Assistência  Farmacêutica  no  âmbito  do

Sistema Único de Saúde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A  dispensação  dos  medicamentos  do  CEAF  é  realizada  de  acordo  com  o

acompanhamento  farmacoterapêutico  previsto  pelos  protocolos  de  tratamento

publicados pelo Ministério da Saúde que são desenvolvidos com base nos critérios da

Medicina  Baseada  em  Evidências  e  têm  como  objetivo  estabelecer  claramente  os

critérios  de  diagnóstico  de  cada  doença,  o  tratamento  preconizado  com  os

medicamentos disponíveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,

o acompanhamento e a verificação de resultados, e a racionalização da prescrição e do

fornecimento dos medicamentos.
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DA PATOLOGIA

1. As  doenças  coronarianas  crônicas  (DAC) são  distúrbios  que  envolvem  a

circulação  das  artérias  coronarianas e  consequentemente  afetam  a  irrigação  do

miocárdio. Este tipo de distúrbio caracteriza-se pelo estreitamento progressivo, agudo

ou  crônico, devido ao depósito de substâncias gordurosas na parede dessas artérias,

com a formação de placas de aterosclerose que levam a redução do aporte de oxigênio

ao miocárdio.

DO TRATAMENTO

1. Os objetivos fundamentais  do tratamento da  doença coronariana  crônica (DAC)

incluem:  1)  prevenir  o  infarto do miocárdio  e  reduzir  a  mortalidade;  2)  reduzir  os

sintomas  e  a  ocorrência  da  isquemia  miocárdica,  propiciando melhor  qualidade  de

vida.  Para se conseguir  esses objetivos,  há diversos meios,  sempre começando pela

orientação dietética e de atividade física, a terapêutica medicamentosa e cirúrgica e a

intervencionista.

2. Quanto à terapêutica medicamentosa, os antiagregantes plaquetários, hipolipemiantes,

em  especial  as  estatinas,  bloqueadores  beta-adrenérgicos  e  inibidores  da  enzima

conversora de angiotensina-I, reduzem a incidência de infarto e aumentam a sobrevida,

enquanto os nitratos e antagonistas dos canais  de cálcio reduzem os sintomas e os

episódios de isquemia miocárdica, melhorando a qualidade de vida dos pacientes.

3. Pacientes  submetidos  a  angioplastia  devem  obrigatoriamente  receber  a  dupla

antiagregação plaquetária após o implante de stents, farmacológicos ou não, para a

prevenção de eventos isquêmicos.

DO PLEITO 

1. Vastarel® MR (trimetazidina) 35 mg: é um medicamento que modifica o uso de

substratos  de  energia  no coração  através  da  inibição  da  oxidação  de  ácidos  graxos

cardíacos,  melhorando  com  isso  a  isquemia  miocárdica.  Este  medicamento  possui
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registro na ANVISA (Nº 112780055  )  .  

1.1  De  acordo  com  os  estudos  encontrados,  a  trimetazidina  adicionada  ao

tratamento médico otimizado de pacientes com Insuficiência Cardíaca. Em um

estudo europeu relativamente grande, com 149 pacientes, a trimetazidina 20mg

foi comparada com propranolol 40mg (disponível no SUS) em pacientes com

angina  estável  que  haviam  documentado  significativas  estenoses  da  artéria

coronária. O número de ataques de angina foi reduzido igualmente por ambas às

drogas,  demonstrando ser tão eficiente  quanto o propranolol.  Entretanto,  de

acordo com Detry (1993), a trimetazidina poderia ser eficaz no tratamento da

insuficiência cardíaca, mas o uso rotineiro não poderia ser recomendado.

1.2 Há poucas informações sobre a trimetazidina,  efeito sobre a mortalidade,

eventos  cardiovasculares  ou  qualidade  de  vida,  desta  forma  novos

estudoscientíficos devem ser esperados para uma melhor análise. A França, após

avaliação desse medicamento, não recomendou a incorporação do mesmo em

seu sistema público de saúde, devido ao risco de eventos graves associados ao

uso de  trimetazidina,  manifestações neurológicas  (sintomas parkinsonianos  e

distúrbios  motores  relacionados,  tonturas,  desmaios  e  quedas),  potencial

imunoalérgica (cutânea) e doenças do sangue (trombocitopenia).

III – DISCUSSÃO E CONCLUSÃO

1. Primeiramente cabe esclarecer que o medicamento pleiteado não está padronizado em

nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensação através do SUS, no âmbito do

Estado do Espírito Santo, assim como não está contemplado em nenhum Protocolo do

Ministério da Saúde. 

2. Apesar de não haver substitutos específicos padronizados na rede pública de saúde ao

medicamento  Vastarel® MR (trimetazidina)  35 mg,  esclarecemos que     não    consta nos  

documentos remetidos a este Núcleo informações pormenorizadas acerca da condição

clínica da paciente, por exemplo não há relato de angina. Caso seja esta a indicação,
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pontuamos que não foram localizados por este Núcleo    estudos científicos, com bom  

delineamento metodológico, que comprovem a ação d  este medicamento   na redução de  

angina, apesar de constar em bula. Desta forma, não se concebe que um ente público

deva padronizar medicamento nesta condição.

3. Como  alternativas  terapêuticas  a  esse  medicamento  informamos  que  estão

padronizados  na  RENAME  (tendo  como  base  a  indicação  prevista  em  bula),  com

eficácia  clinicamente  comprovada,  medicamentos  bloqueadores  adrenérgicos

(Atenolol, Propranolol e o Metoprolol) para a redução das crises de angina (isquemia

miocárdica  –  doenças  coronarianas),  assim  como  o  mononitrato  de  isossorbida  e

diversos outros anti-hipertensivos,  sendo  medicamentos  disponibilizados pela esfera

municipal de saúde, por meio das Unidades Básicas de Saúde.

4. Em um estudo europeu relativamente grande, com 149 pacientes, a trimetazidina  20

mg foi  comparada com propranolol 40 mg (disponível  no  SUS)  em pacientes  com

angina estável que haviam documentado significativas estenoses da artéria coronária.

O  número  de  ataques  de  angina  foi  reduzido  igualmente  por  ambas  às  drogas,

demonstrando ser tão eficiente quanto o propranolol. Entretanto, de acordo com

Detry  (1993),  a  trimetazidina  poderia  ser  eficaz  no  tratamento  da  insuficiência

cardíaca, mas o uso rotineiro não poderia ser recomendado.

5. Há  poucas  informações  sobre  a  trimetazidina,  efeito  sobre  a  mortalidade,  eventos  

cardiovasculares  ou  qualidade  de  vida.  Desta  forma,    novos  estudos  científicos  

devem ser esperados para uma melhor análise  .    A França, após avaliação  

desse medicamento, não recomendou a incorporação do mesmo em seu

sistema público de saúde  , devido ao risco de eventos graves associados ao uso de  

trimetazidina,  manifestações  neurológicas  (sintomas  parkinsonianos  e  distúrbios

motores relacionados, tonturas, desmaios e quedas), potencial imunoalérgica (cutânea)

e doenças do sangue (trombocitopenia).

6. No presente caso, o l  audo   médico   não trás nenhuma informação   acerca do uso prévio  

dos  medicamentos  padronizados  supracitados  (dose,  período  de  uso  e  associações
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utilizadas), falha terapêutica ou ainda contraindicação de uso, que    pudesse embasar  

justifica  tiva para   a aquisição de medicamento não disponibilizado na rede pública.  

7. Ressalta-se  que  a aquisição  de  apresentações  farmacêuticas  e  medicamentos  não

padronizados pelo serviço público de saúde deve ficar reservada apenas aos casos de

falha terapêutica comprovada ou contraindicação absoluta a todas as opções

disponibilizadas na rede pública, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha

comprovadamente  evidências  científicas  robustas  quanto  ao  seu  uso e  não para  as

escolhas individuais,  principalmente levando em consideração a gestão dos recursos

públicos.

8. Diante  do  exposto  e  considerando  que  há  na  rede  pública  de  saúde  vasto  arsenal

terapêutico e considerando que não constam nos autos informações sobre o uso prévio

de todas as alternativas terapêuticas disponíveis na rede pública (período de uso de

cada medicamento, dosagens iniciais e ajustes subsequentes na posologia, adesão ao

tratamento farmacológico e não farmacológico) ou relatos  de contraindicação de uso,

este  Núcleo  entende  que  o medicamento  ora  pleiteado não  pode  ser

considerado neste momento única alternativa terapêutica para o caso em

tela,  não  tendo  sido  portanto  contemplados  os  quesitos  técnicos  que

justifiquem a disponibilização do mesmo, pelo serviço público de saúde,

para atendimento ao caso em tela.
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