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PARECER TÉCNICO/NAT/TJES Nº 1422/2019

Vitória, 10 de setembro de 2019

Processo  nº  

 impetrado  por

. 

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

Comarca de Alegre – MMº. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Júnior – sobre o medicamento:

Clopidogrel 75mg, Trezor®  10mg  (rosuvastatina) e Isordil® 5mg  (dinitrato de

issossorbida). 

I – RELATÓRIO

1. De acordo com a inicial e documentos médicos juntado aos autos, o requerente, com 55

anos, possui histórico de  miocardiopatia dilatada isquêmica  com grave disfunção  do

VE,  necessitando do uso dos medicamentos prescritos Clopidogrel 75mg, Trezor®

10mg e Isordil® 5mg.

2. Constam receitas médicas com prescrição dos medicamentos pleiteados, dentre outros,

emitidas por profissionais distintos em datas distintas.

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1. Considerando o disposto na Portaria nº 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,

que  estabelece  a  Política  Nacional  de  Medicamentos  e  define  as  diretrizes,  as
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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

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. Esta Portaria teve seus Art.

3º,  15º,  16º  e  63º  e  anexos  I,  II,  III  e  IV  alterados  e  atualizados  pela  Portaria

GM/MS nº 3.439, de 11 de novembro de 2010 que regulamenta o elenco atual do

CEAF. 

4. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1º regulamenta

e aprova as normas de financiamento e de execução do Componente Básico do Bloco de

Financiamento  da  Assistência  Farmacêutica,  como  parte  da  Política  Nacional  de

Assistência  Farmacêutica do SUS.  De acordo com o art.  3º,  os  financiamentos  dos

medicamentos deste Componente são de responsabilidade das três esferas de gestão,

devendo ser aplicados os seguintes valores mínimos: União R$ 5,10/habitante/ano;

Estados  no  mínimo  R$  2.36/habitante/ano;  e  os  Municípios  no  mínimo  R$

2,36/habitante/ano para a aquisição de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
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referida  portaria  não  poderão  custear  medicamentos  não-constantes  da  RENAME

vigente no SUS. 

5. Com  o  objetivo  de  apoiar  a  execução  do  Componente  Básico  da  Assistência

Farmacêutica, a Secretaria de Saúde do Estado do Espírito Santo e as Secretarias de

Saúde dos Municípios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolução CIB nº

200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisição dos

medicamentos  pelos  municípios.  Conforme art.  2º,  o  incremento no  financiamento

estadual e municipal para o incentivo à assistência farmacêutica na atenção básica será

realizado por adesão dos Municípios e seguirá proposta elaborada pela Secretaria de

Estado da Saúde (SESA),  conforme anexo I  desta resolução.  O valor total  tripartite

passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municípios que já aderiram ou que

aderirem  à  proposta  de  aumento  do  financiamento  do  Componente  Básico  da

Assistência Farmacêutica.

DA PATOLOGIA

1. A Cardiomiopatia dilatada (CMD) é uma doença miocárdica primária progressiva,

de  causa  desconhecida  e  que  se  caracteriza  por  diminuição  da  contratilidade  do

ventrículo esquerdo ou de ambos os ventrículos.

2. O principal achado morfológico na CMD é a dilatação de ambos os ventrículos, e na

maioria das vezes, dos átrios também. Frequentemente encontram-se trombos murais

na parede do ventrículo esquerdo ou no átrio esquerdo e, os anéis das válvulas AV são

costumeiramente  dilatados,  com  insuficiência  valvular  severa.  Na  avaliação  destes

pacientes predominam os sintomas de insuficiência cardíaca esquerda com dispnéia

progressiva e eventualmente ortopnéia e dispnéia paroxística noturna. Na evolução da

sua doença, em determinado momento, 95% deles apresentam sinais e sintomas de

franca  insuficiência  cardíaca  global  com ascite,  hidrotórax,  turgência  jugular  o  que

torna o prognóstico bem mais sombrio. 
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3. Na avaliação desta patologia, são importantes determinantes de morbi-mortalidade, a

presença de arritmias variáveis desde as extrassístoles ventriculares unifocais isoladas

às taquicardias ventriculares não sustentadas, história de tromboembolismo periférico,

pulmonar  ou  cerebral  e  hiponatremia.  No  entanto,  são  as  evidências  clínicas  e  as

medidas da disfunção ventricular que determinam a gravidade da CMD. 

4. Miocardiopatias  dilatadas  (primárias  ou  secundárias)  –  Presença  de  um  ou  mais

fatores  abaixo:  história  de  fenômenos  tromboembólicos  sistêmicos;  cardiomegalia

importante; ritmo de galope; insuficiência cardíaca classe funcional III e IV; fração de

ejeção  <0,40;  fibrilação  atrial;  arritmias  ventriculares  complexas;  distúrbios  da

condução intraventricular, com complexos QRS > 120mms ou presença de assincronia

ventricular demonstrada por ecocardiograma, com Doppler tissular. 

TRATAMENTO

1. Com  relação  ao  tratamento,  estes  pacientes  se  submetem  à  reeducação  de  hábitos

alimentares,  sociais  e  de  atividades.  A  dieta  deve  ser  pobre  em  sódio  quando

predominam os sintomas congestivos e também a água deve ser restrita quando o sódio

plasmático  é  inferior  à  130  mEq/l.  É  desaconselhado  o  uso  de  fumo  e  álcool.  A

atividade física moderada e orientada deve ser indicada e suspensa nos períodos de

descompensação. 

2. Os diuréticos, que fazem parte importante do tratamento, podem ser evitados quando a

cardiomegalia  é  assintomática.  Os  vasodilatadores  são as  drogas  de  escolha para  o

tratamento inicial quando a disfunção ventricular passa a ser sintomática, já existindo

evidências bem documentadas dos efeitos benéficos de alguns deles, como o inibidor da

enzima  de  conversão  da  angiotensina,  enalapril  (Cooperative  North  Sandinavian

Enalapril  Survival  Study-CONSENSUS  e  Studies  of  Left  Ventricular  Dysfunction-

SOLVD. O uso de digoxina, isoladamente ou em associação com outras drogas (como

os  vasodilatadores  e  os  inodilatadores)  se  apoia  em trabalhos  que  apontam efeitos
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benéficos em relação à fração de ejeção, à tolerância aos exercícios e à diminuição dos

sintomas congestivos. No entanto, o trabalho produzido pelo Grupo de Investigação da

digoxina  na  insuficiência  cardíaca  –  prospectivo,  randomizado  e  duplo  cego  – não

mostrou  queda  na  mortalidade  mas  apenas  uma  pequena  diminuição  (queda  de

28%)nas internações para tratamento de descompensações cardíacas 

3. Outra classe de drogas que vem sendo utilizada na tentativa de diminuir a velocidade

de evolução da CMD é a dos betabloqueadores, por diminuir o impacto da estimulação

excessiva  exercida  pelo  sistema  nervoso  simpático  sobre  o  coração  deprimido  pela

doença,  e  pela  observação  clínica  de  pacientes  com  infarto  agudo  do  miocárdio  e

insuficiência cardíaca (redução significativa da mortalidade). O metoprolol tem sido o

mais bem estudado mas outros dois,  o carvedilol  e o bucindolol,  também tem sido

tentado. Os efeitos destas drogas se expressam em melhoria dos sintomas, aumento na

capacidade ao exercício e melhora na fração de ejeção, além de tendência favorável

para aumento da sobrevida. Relativamente aos bloqueadores dos canais de cálcio, os de

primeira  geração  (verapamil,  nifedipina  e  diltiazem)  causam  deterioração  clínica  e

hemodinâmica,  sendo  portanto  contra-indicados.  A  anlodipina  no  entanto,  tem  se

mostrado capaz de melhorar a tolerância ao exercício e reduzir em 45% a mortalidade

em  pacientes  com  ICC  classe  IV.  Estes  efeitos  devem,  no  entanto,  ser  melhor

estudados.

4. Como a  fração  de  ejeção  baixa  e  a  insuficiência  cardíaca  são  os  mais  importantes

fatores de risco para morte súbita por arritmias além do uso das drogas já citadas,

vários  anti-arrítmicos  tem  sido  associados.  Deles  o  que  tem  se  mostrado  mais

promissor é a amiodarona em baixas doses diárias (200 mg),  embora também não

altere a sobrevida, como mostrado por vários estudos bem controlados. A terapia com

anti-arrítmicos só deve ser iniciada naqueles pacientes com arritmias sintomáticas e

nos que são susceptíveis à indução de TV por estudo eletrofisiológico, uma vez que

estas drogas por si só podem ser pró-arrítmicas. Por isso, atualmente já com critérios

bem definidos de indicação,  os desfibriladores implantados,  conjugados ou não aos
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marcapassos intra-cavitários são utilizados de maneira crescente na profilaxia da morte

súbita. 

DO PLEITO

1. Clopidogrel 75mg:  um agente antiplaquetário tienopiridínico que inibe a agregação

induzida  por  adenosina  difosfato  (ADP)  impedindo  através  da  interação  com

glicoproteína  plaquetária  (IIb/IIIa),  a  ligação  de  fibrinogênio  a  plaquetas  ativadas,

causando retração de  coágulo.  Os  antiagregantes  plaquetários  reduzem a agregação

plaquetária e podem impedir a formação de trombos na circulação arterial, onde os

anticoagulantes  apresentam  ação  mínima.  Está  indicado  para  profilaxia  de  infarto

miocárdio,  eventos  tromboembólicos  cerebrais  e  morte  vascular.  Clopidogrel  é

considerado como alternativa adequada (2ª escolha) para pacientes que não toleram

AAS.

2. Trezor® 10mg  (rosuvastatina):  trata-se  de  inibidor  competitivo  da  HMG-CoA

redutase,  enzima  que  limita  a  velocidade  de  formação  do  precursor  do  colesterol,

portanto, seu uso contínuo reduz altos níveis de substâncias gordurosas no sangue,

chamadas lipídios, principalmente colesterol e triglicérides.

3. Isordil® 5mg (dinitrato de isossorbida):  é um vasodilatador de ação direta sobre

a musculatura vascular lisa, sendo utilizado em casos de angina do peito e insuficiência

cardíaca – uso SOS.

III – DISCUSSÃO

1. O medicamento dinitrato de isossorbida sublingual (princípio ativo da marca

Isordil® 5mg) encontra-se  padronizado  na  RENAME  2018,  Relação  Nacional  de

Medicamentos  do  Componente  Básico  da  Assistência  Farmacêutica,  sendo  o  seu

fornecimento de responsabilidade  municipal. Assim, este Núcleo entende, que

esse medicamento deve estar disponível nas Unidades Básicas de Saúde do
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município  (onde  reside  o  Requerente)  para  atendimento  a  todos  os

pacientes, sem a necessidade de acionar a justiça para o acesso.

2. Para tanto, ressaltamos que, para o paciente receber gratuitamente o medicamento, há

a necessidade de que a  prescrição seja  realizada mediante  a  Denominação Comum

Brasileira (DCB), que faz referência ao princípio ativo do medicamento, diferente da

prescrição do caso em tela, que se apresenta com o chamado “nome fantasia”, como

“Isordil®”,  que se  refere  à  especialidade  farmacêutica  produzida  por  indústria

farmacêutica  específica  e,  por  isso,  fere  o  princípio  da aquisição por  parte  da  rede

pública, de medicamentos sem a delimitação de marca específica (Lei de Licitações nº

8666/93). 

3. O medicamento  Clopidogrel  75mg está  padronizado  na  Relação  Nacional  de

Medicamentos  Essenciais  (RENAME  2018),  sendo  a  responsabilidade  pelo

fornecimento da rede   e  stadual   de saúde através das Farmácia Estaduais. Desta forma,

entende-se que esse medicamento deva estar disponível aos pacientes, sem necessidade

de recorrer à via judicial para o acesso.  Não foi anexado aos autos documentos que

comprovem negativa no fornecimento pelo ente estatal.

4. Todavia, não consta anexos aos autos comprovante    de solicitação prévia  

desse  s   medicamento  s   via administrativa ou     mesmo a   negativa d  a rede p  ú  -  

blica   Municipal e Estadual     e  m fornecê-lo  s  .   

5. Quanto ao medicamento Trezor®  10mg (rosuvastatina), informamos que 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.

6. No tocante ao Trezor® 10mg (rosuvastatina cálcica), cabe informar que além da

estatina Sinvastatina (disponível na rede municipal de saúde),  estão padronizados e

disponíveis para redução dos níveis de triglicerídeos e colesterol,  na rede estadual de
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saúde,  os  medicamentos  Fenofibrato    e  ciprofibrato  ,  bem  como  o  medicamento

antilipêmico  Atorvastatina  ,   da mesma classe terapêutica da Rosuvastatina,

disponibilizado  pelas  Farmácias  do  Componente  Especializado  da  Assistência

Farmacêutica. 

7. Não foram localizad  o  s   estudos  , com bom delineamento metodológico   (ensaios clínicos  

controlados, de longa duração, não comparado com placebo, com amostra grande e não

patrocinado pela indústria – sem conflitos de interesses)  ,   que demonstrem eficácia  

e  segurança  superior  da  Rosuvastatina  quando  comparada  a

Atorvastatina. 

8. Os estudos apenas demonstram uma redução significativa do colesterol em pacientes

em uso  de  Rosuvastatina,  porém,  nenhum avaliou  desfechos  clínicos  significativos,

como redução da ocorrência de infarto e morte, quando comparado aos pacientes em

uso de Atorvastatina, principalmente a longo prazo.

9. Destacamos  que  na  documentação  encaminhada  a  este  Núcleo  não

constam informações pormenorizadas sobre o quadro clínico apresentado

pelo requerente, bem como  não constam informações sobre a utilização

prévia  dos  medicamentos  padronizados,  informando  o  período  de  uso,

dose  utilizada, ajuste  de  dose,  bem  como  associações  utilizadas

informações estas que poderiam embasar justificativa para a aquisição de

medicamentos não padronizados. 

10. 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.
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IV – CONCLUSÃO

1. Em relação aos medicamentos  dinitrato de isossorbida sublingual  (princípio

ativo  da  marca  Isordil® 5mg) e Clopidogrel  75mg,  considerando  que  estão

padronizados na  rede  pública  municipal  e estadual  de saúde,  respectivamente,

considerando  que  não  foi  apresentado  comprovante  de  solicitação  administrativa,

tampouco  negativa  de  fornecimento  por  parte  dos entes federado,  este  Núcleo

entende  que  os mesmos não  devam ser  fornecidos por  uma  esfera

diferente da administrativa. 

2. Quanto ao medicamento  Trezor®  10mg  (rosuvastatina), considerando que não

constam  nos  autos  informações  sobre  o  uso  prévio  das alternativas  terapêuticas

disponíveis  na  rede  pública  supracitadas  (período  de  uso  de  cada  medicamento,

dosagens  iniciais  e  ajustes  subsequentes  na  posologia,  adesão  ao  tratamento

farmacológico  e  não  farmacológico), este  Núcleo entende  que  não  é  possível

afirmar  que  este medicamento  deva  ser  considerado  única  alternativa

terapêutica.  Dessa forma, não foram contemplados os  quesitos técnicos

que subsidiem a disponibilização através da esfera judicial.

3. Reforça-se  ainda  que,  sempre  que  possível,  os  profissionais  de  saúde,

principalmente os do SUS, devem fazer a opção pelos medicamentos padronizados

e disponibilizados pelo Sistema Único de Saúde, facilitando e agilizando desta forma o

acesso da população ao seu tratamento.
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