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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 1206/2020

Vitoria, 16 de outubro de 2020

Processo No e
I ivpetrado por

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado 2°

Juizado Especial Criminal de Cariacica — MMZO. Juiz de Direito Dr. Benjamin de Azevedo

Quaresma — sobre o medicamento: Ranolazina 500 mg.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com o Termo de reclamacao a requerente é idosa com 82 anos, acamada
apresentando quadro de insuficiéncia cardiaca, doenca renal crénica grau 4,

necessitando com urgéncia uso continuo do medicamento Ranolazina 500 mg.

As fls. 09 consta receituario em papel timbrado do Hospital Evangélico de Vila velha,
sem data, com prescricio do medicamento Ranolazina 500 mg — 1 comprimido de

manha e 1 comprimido a noite.

As fls. 11 consta receituario em papel timbrado do Hospital Evangélico de Vila velha,
com encaminhamento ao ambulatéorio de cardiologia. Motivo: paciente refere
ortopneia, edema de membros inferiores, nega outros sintomas cardiovasculares.
Antecedentes: obesa, HAS de dificil controle, DM, ICFE preservada, DRC cronica nao
dialitica, bronquite, doenca psiquiatrica >> sertralina, risperidona, rivotril.
Ecocardiograma de 23/02/2018: presenca de arritmias. Conduta: mantém uso de
“vabradina” 7,5mg pois paciente ndo pode fazer uso de betabloqueador devido ser

asmatica, ajuste medicamentoso, inicio ranolazina.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n° 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

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

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

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satide que sao desenvolvidos com base nos critérios da

Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
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critérios de diagnoéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizaciao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA E TRATAMENTO

Considerando que de acordo com documentacdo encaminhada, trata-se de paciente

apresentando multiplas patologias (obesa, Hipertensao arterial, Diabetes Mellitus, DRC

cronica nao dialitica, bronquite, doenca psiquiatrica, presenca de arritmias...), este Ntucleo

tecera informacoes apenas em relacao ao medicamento pretendido.

DO PLEITO

1.

Ranolazina 500 mg: tem como substancia ativa a ranolazina que atua no tratamento
da angina cronica, melhorando a circulacao no musculo cardiaco e reduzindo a dor no
peito. Apds a administracao oral de doses terapéuticas, a ranolazina é bem absorvida e
atinge sua concentracdo maxima entre 2 e 5 horas. Pode ser utilizado em monoterapia
se o tratamento inicial da angina com betabloqueadores nao foi bem tolerado ou foi
inefetivo, ou se o tratamento com betabloqueadores é contraindicado. Riscard também
pode ser utilizado como terapia adjuvante aos betabloqueadores, nitratos,
bloqueadores dos canais de calcio, inibidores da enzima conversora de angiotensina
(IECAs), bloqueadores dos receptores de angiotensina (BRAs), além de terapias de

antiagregacao plaquetaria e hipolipemiantes.

II — DISCUSSAO

1.

O medicamento Ranolazina 500 mg nao estd padronizado em nenhuma lista oficial

de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
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Santo, assim como nao estd contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

Como alternativas terapéuticas ao medicamento Ranolazina 500mg informamos
que estao padronizados na RENAME (tendo como base a indicacao prevista em bula),
com eficacia clinicamente comprovada, medicamentos bloqueadores adrenérgicos
(Atenolol, Propranolol e o Metoprolol) para a reducao das crises de angina

(isquemia miocardica — doencas coronarianas), sendo disponibilizados pela esfera

municipal de satde, por meio das Unidades Béasicas de Saude.

Em geral, nao se recomenda o uso de beta bloqueadores em doencas que cursam com
broncoespasmo, como asma ou doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC). Histoéria
de broncoespasmo relacionado ao betabloqueador é contraindicacao absoluta ao uso.
Os possiveis efeitos prejudiciais dos betabloqueadores sdao o aumento da obstrucao
brénquica e da reatividade da via aérea, além da diminuicao do efeito de beta-agonistas
inalatorios, como o salbutamol. Recentemente, alguns estudos tém demonstrado que o
uso de betabloqueadores cardiosseletivos, aqueles que bloqueiam principalmente o
receptor beta-1 como o metoprolol e o atenolol, pode ser seguro em pacientes com
doenca de via aérea leve a moderada. A evidéncia desses estudos é limitada e o
acompanhamento foi de curto prazo. Em relacio ao DPOC, existem dados mais
robustos de seguranca, incluindo tendéncia a reducdo de mortalidade global,
provavelmente pelo efeito cardiovascular. Em pacientes com asma, deve-se ter muita
cautela nos casos nao controlados ou nos casos em que ha obstrucdao na espirometria.
Em situacoes especificas com forte indicacdo de uso de betabloqueadores como, por

exemplo, cardiopatia isquémica, insuficiéncia cardiaca e arritmias, em pacientes que
nao tenham doenca respiratéria grave, o uso dos betablogueadores cardiosseletivos

pode ser cogitado, desde que haja monitoramento frequente e seja utilizada a menor
dose possivel.

O farmaco Ranolazina é um derivado da piperazina. Semelhante a trimetazidina,

também protege da isquemia por meios do aumento do metabolismo da glicose em
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5.

relacdo aos acidos graxos. Porém, seu maior efeito parece ser a inibicdo da corrente
tardia de sodio. Essa corrente é ativada em situacdo de isquemia, levando a uma
sobrecarga de calcio intracelular no tecido isquémico e aos consequentes aumento da
rigidez da parede ventricular, reducao da complacéncia e compressao dos capilares.
Dessa forma, a inibicdo dessa corrente pela ranolazina, durante o insulto isquémico,
melhora a funciao miocardica. Sua eficicia antianginosa foi demonstrada com seu uso
em monoterapia, bem como em associacdo com outros farmacos anti-isquémicos. Ha
incremento na tolerancia ao exercicio, reducao do niamero de episddios isquémicos e
reducao do consumo de nitratos. A metabolizacdo dessa droga ocorre no figado
(citocromo CYP3A4), motivo pelo qual se recomenda cautela com potenciais interagoes
medicamentosas (sinvastatina, digoxina, diltiazem, verapamil, entre outros). Também

pode ocorrer aumento do intervalo QT. Semelhantemente a trimetazidina, a

ranolazina nao reduz as principais complicacoes cardiovasculares.

Assim, de forma geral nos documentos de origem médica remetidos a este Nicleo nao

constam informacGes pormenorizadas do atual quadro clinico da paciente, nao
constam nos autos exames laboratoriais; assim como nao ha relato de indicacdo ou

seguimento de terapia nao farmacoldgica por parte da Requerente, bem como nao ha
relato sobre os tratamentos previamente realizados (além do nome dos

medicamentos, dose e periodo de uso, ajustes posoldgicos e associacoes empregadas,
que possam demonstrar real falha terapéutica ou contraindicacao de uso frente as

diversas alternativas terapéuticas padronizadas na rede puablica), informacoes estas que

poderiam embasar justificativa para a aquisicdo de medicamento nao padronizado pelo
ente publico.

6. Assim, é importante frisar que as apresentacoes farmacéuticas, assim como os

farmacos nao padronizados devem ficar resguardados apenas para os casos de

impossibilidade de uso (contraindicacdo absoluta, intolerancia ou refratariedade

comprovada) frente a todas as alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica e

nao para as escolhas individuais, principalmente levando em consideracado a gestao dos
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recursos publicos.

IV — CONCLUSAO

1. Frente aos fatos acima expostos, ressaltamos que o laudo médico emitido pelo
profissional prescritor do medicamento ora pleiteado, ndo traz informacgoes técnicas
pormenorizadas acerca do uso prévio dos medicamentos padronizados supracitados
(dose, periodo de uso e associacoes utilizadas), falha terapéutica ou ainda comprovacao
da contraindicacdo absoluta de uso, que pudesse embasar justificativa para a aquisi¢ao
de medicamento nao disponibilizado na rede publica. Assim, conclui-se que com
base apenas nas informacoes as quais este Nucleo teve acesso, neste
momento nao ¢é possivel afirmar que a paciente se encontra
impossibilitada de se beneficiar com as opc¢oes de tratamento disponiveis

na rede publica de saude.
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