Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Férum Lafayette
Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. André Luiz Alves
PROCESSO NP°.: 00144469620198130327
CAMARA/VARA: Vara Civel

COMARCA: Itambacuri

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: P.S.P.

IDADE: 84 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento — Procoralan® (lvabradina 05 mg)
DOENCA(S) INFORMADAC(S): |1 20

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta a opcao

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 18691
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001350

Il — PERGUNTAS DO JUiZO:

1 - O remédio Procoralan 5mg é fornecido pelo SUS? R.: Nao.

2 - Em caso negativo existe algum outro remédio com 0 mesmo principio ativo
gue pode substitui-lo? R.: O SUS disponibiliza opcdes farmacoldgicas
protocolares de 12 linha para reduzir os sintomas e a isquemia
miocardica na angina pectoris: antiagregantes plaquetéarios,
hipolipemiantes, anlodipina, nifedipina, verapamil, digoxina, propranolol,
metoprolol, carvedilol, atenolol, enalapril, captopril, metildopa, losartana,
amiodarona, propafenona, hidralazina, furosemida, mononitrato de
iIsossorbida e dinitrato de isossorbida, por meio do componente basico
de assisténcia farmacoldgica.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de insuficiéncia coronariana, para o qual foi prescrito o uso
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continuo de lvabradina 05 mg duas vezes ao dia, sob a alegacdo de possuir
maior eficacia.

N&o foram apresentados quaisquer elementos técnicos da propedéutica
cardiovascular realizada antes ou depois da terapéutica pleiteada. Também
nao foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar que a
doenca nédo foi controlada a despeito do tratamento farmacolégico maximo
tolerado (12 linha), ja disponivel na rede publica.

A doenca cardiovascular, incluindo uma de suas principais formas de
apresentacdo, a doenca arterial coronaria, permanece com uma das
principais doencas do século 21 por sua morbidade e mortalidade no Brasil e
no mundo.

A doenca arterial coronaria (DAC) apresenta alta prevaléncia e
morbidade na populacdo. A angina € uma sindrome clinica caracterizada por
dor ou desconforto em quaisquer das seguintes regifes: torax, epigastrio,
mandibula, ombro, dorso ou membros superiores. E tipicamente
desencadeada ou agravada com a atividade fisica ou estresse emocional, e
atenuada com uso de nitroglicerina e derivados.

N&o representa risco imediato a vida, porém, a progressdo para
doenca mais grave ndo pode ser excluida, justificando a adocéo de estratégia
eficaz no seu tratamento.

Os objetivos fundamentais do tratamento da DAC incluem: prevenir o
infarto do miocardio e reduzir a mortalidade; reduzir os sintomas e a
ocorréncia da isquemia miocardica, propiciando melhor qualidade de vida.

Para se conseguirem esses objetivos, ha diversos meios, sempre
comecando por orientacdo dietética e de atividade fisica, terapéutica
medicamentosa, e terapéutica cirurgica e a intervencionista — além das novas
opcBes de tratamento em desenvolvimento. E prioritario e fundamental iniciar
o tratamento com medicamentos que reduzem a morbimortalidade e associar,

guando necessario, medicamentos que controlem a angina e reduzem a
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isquemia miocardica.

Procoralan® (Cloridrato de Ivabradina 5mg): ndo disponivel no SUS,
€ um agente redutor da frequéncia cardiaca, € um inibidor direto e especifico
da corrente If do no6 sinoatrial diminuindo a taxa de despolarizagcédo diastolica
e a frequéncia cardiaca, pode ser usada em monoterapia ou associado a um
betabloqueador, em pacientes com disfuncdo ventricular e frequéncia
cardiaca maior que 70 bpm.

O beneficio da reducdo da frequéncia cardiaca (FC) em pacientes com
doenca arterial coronariana estavel € bem demonstrado para a prevencéao e
alivio dos sintomas, e os beneficios sobre os resultados (diminuicdo FC)
estdo em estudos. Revisdo sistematica que quantificou a reducédo da FC de
repouso induzida por 05 medicamentos antianginosos frequentemente

utilizados para a prevencédo dos sintomas (diltiazem, verapamil*, atenolol*,

metoprolol*, ivabradina) na angina estavel de peito.

O Estudo concluiu que a ivabradina, atenolol e metoprolol resultaram
em reducdes semelhantes na FC de repouso (-10 a -20 batimentos por
minuto - bpm), enquanto verapamil e diltiazem produzem apenas reducdes
marginais. Em estudos de nao inferioridade, a eficacia antianginosa da
lvabradina foi semelhante a do atenolol* e a do anlodipino* (*disponiveis na
rede publica). Estudos posteriores sdo ainda necessarios para definir se a
Ivabradina oferece algum beneficio para desfechos de maior relevancia
clinica.

No caso concreto, ndo se identificou elementos técnicos indicativos de
impedimento (contraindicagcdo formal/absoluta) ao uso das opc¢oes
terapéuticas regularmente disponiveis na rede publica. Assim também, néo

foram identificados elementos técnico-cientificos indicativos de

imprescindibilidade de uso especifico da medicacdo requerida, em detrimento

das alternativas protocolares disponiveis no SUS para a finalidade

terapéutica pretendida.
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IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018.
2) Diretriz de Doenca Coronaria Estavel, Sociedade Brasileira de Cardiologia.

3) Diretrizes para abordagem da Angina Estavel, Prefeitura de Belo Horizonte.
4) Portaria n° 19, de 24 de maio de 2016, Torna publica a decisdo de nédo
incorporar a ivabradina para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica
moderada a grave em individuos com frequéncia cardiaca = 70 bpm e que
toleram menos de 50% da dose alvo recomendada de agentes
betabloqueadores, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

V — DATA:

03/09/2019 NATJUS — TIMG
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