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RESPOSTA TÉCNICA

IDENTIFICAÇÃO DA REQUISIÇÃO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinícius Gomes de Moraes

PROCESSO Nº.: 01971049120158130145

CÂMARA/VARA: 1ªUJ-1ºJD

COMARCA: Juiz de Fora

I – DADOS COMPLEMENTARES À REQUISIÇÃO:

REQUERENTE: P.F.A.

IDADE: 51 anos

PEDIDO DA AÇÃO: Medicamentos diversos (Carvedilol 25 mg, Rosuvastatina

10 mg, Xarelto® 15 mg, Furosemida 40 mg, Euprostatin® 2 mg, Pantoprazol

20 mg, Sustrate® 10 mg).

DOENÇA(S) INFORMADA(S): I 48, I 25.5, I 20.0

FINALIDADE  /  INDICAÇÃO:  Como  opção  terapêutica  substituta  à  opção

terapêutica disponível na rede pública - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 31626

NÚMERO DA SOLICITAÇÃO: 2020.0001685

II – PERGUNTAS DO JUÍZO:

1) Existe alguma evidência científica de que o fármaco  solicitado apresente

resultado superior  aos fornecidos pelo SUS? R.:  Gentileza reportar-se às

considerações abaixo. 

2)  Sendo  afirmativa  a  resposta  acima  o  quadro  apresentado  pelo  autor

subsidia a indicação? R.: Gentileza reportar-se às considerações abaixo. 

3) Agradecemos qualquer informação complementar  a critério  desse nobre

órgão.

I  I  I –   CONSIDERAÇÕES/RESPOSTAS  :

Conforme  a  documentação  apresentada  trata-se  de  paciente  com

diagnóstico de cardiopatia isquêmica e fibrilação atrial, possui histórico de ter
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sido  submetido  a  cirurgia  de  revascularização  miocárdica  em  1992  e

posteriormente  submetido  a  cinco  procedimentos  de  revascularização

percutânea com implantação de stents, sendo em 2015 submetido ao último

procedimento de angioplastia, quando foi revascularizado com “cuttin ballon”.

Consta que foi prescrito o uso de Xarelto® devido a maior comodidade

posológica e principalmente, segurança. 

Não  constam/foram  apresentadas  justificativas  técnicas  se  foi  feita

tentativa  prévia  de  tratamento  farmacológico  com as  opções  terapêuticas

protocolares disponíveis na rede pública, e quais teriam sido os motivos de

insucesso, necessidade de substituição. 

No  SUS  estão  disponíveis  através  do  componente  básico  e

especializado  de  assistência  farmacêutica,  alternativas  de  terapêutica

farmacológica  com  medicamentos  dos  diversos  grupos  farmacológicos

protocolares previstos para o tratamento das morbidades apresentadas pelo

paciente/requerente.

Alternativa farmacêutica: medicamentos que possuem o mesmo princípio

ativo,  não  necessariamente  na  mesma  dosagem,  forma  farmacêutica,

natureza  química  (éster,  sal,  base),  porém,  oferecem  a  mesma  atividade

terapêutica. 

Alternativa  terapêutica: medicamentos  que  contêm  diferentes  princípios

ativos,  indicados  para  um mesmo objetivo  terapêutico  ou  clínico,  mesma

indicação e, almejando o mesmo efeito terapêutico. 

Componente básico: Os medicamentos básicos são aqueles destinados à

Atenção  Primária  à  Saúde.  São  adquiridos  pelo  Governo  do  Estado  com

recurso  tripartite  -  federal,  estadual  e  municipal,  e  distribuídos  para  os

municípios  do  estado  de  Minas  Gerais,  cuja  responsabilidade  pelo

fornecimento ao paciente é essencialmente do Município. 

Componente Especializado: visa garantir, no âmbito do SUS o acesso ao

tratamento medicamentoso de doenças raras, de baixa prevalência ou de uso
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crônico prolongado,  com alto custo unitário,  cujas linhas de cuidado estão

definidas em Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas (PCDT) publicados

pelo Ministério da Saúde, e cujo fornecimento ao paciente é responsabilidade

essencialmente do Estado. 

Componente Estratégico: considera-se medicamentos estratégicos aqueles

utilizados em doenças que configuram problemas de saúde pública, ou seja,

com perfil  endêmico e impacto sócio-econômico importante cujo controle e

tratamento tenham protocolos e normas estabelecidas; cujo fornecimento ao

paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

1) Carvedilol 25 mg: disponível na rede pública – SUS, vide RENAME 2020,

páginas 18 e 71. 

2)  Rosuvastatina 10  mg:  não  disponível  na  rede  pública.  Outros

medicamentos disponíveis no SUS para a mesma finalidade terapêutica:

Medicamento Forma farmacêutica Concentração 

Atorvastatina Comprimidos 10mg, 20mg, 40mg e 80mg 

Fluvastatina Cápsula  20mg e 40mg 

Lovastatina Comprimidos 1 10mg, 20mg e 40mg 

Pravastatina Comprimidos 10mg, 20mg e 40mg 

Sinvastatina Comprimidos 10mg, 20mg e 40mg 

Bezafibrato Comprimidos e drágeas 200mg 

Bezafibrato Comp. de liberação lenta 400mg 

Ciprofibrato Comprimidos 100mg 

Etofibrato Cápsulas 500mg 

Fenofibrato Cápsulas 200mg 

Fenofibrato Cápsulas de liberação 
retardada 

 250mg 

Genfibrozila Comprimidos 600mg e 900mg 

Ácido nicotínico Comprimidos 250mg, 500mg e 750mg 

Não há estudos de elevada evidência científica que possibilitem atribuir

ao medicamento requerido e não disponível,  superioridade terapêutica em

relação às alternativas/medicamentos disponíveis no SUS. 
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3)  Xarelto® 15 mg:  (Rivaroxabana),  não disponível  na rede pública,  é um

novo anticoagulante, inibidor direto do fator Xa, apresenta meia vida de 7 a 11

horas.

A  introdução  de  quatro  novos  anticoagulantes  orais  (NACO),  não

disponíveis no SUS, representa alternativa na prática clínica para prevenção

de  fenômenos  tromboembólicos,  principalmente  para  pacientes  que

apresentem  contraindicações  e  grandes  limitações  ao  uso  da  tradicional

Varfarina.  Tratam-se dos inibidores diretos do fator  Xa (fator  dez ativado),

como a Rivaroxabana, a Apixabana e a Edoxabana, e o inibidor direto da

trombina (fator IIa), a Dabigatrana.

Vantagens  oferecidas  pelos  novos  anticoagulantes  incluem:  maior

previsibilidade da atividade farmacocinética; efeito anticoagulante com início e

término  rápidos;  baixa  interação  medicamentosa;  ausência  de  interações

alimentares; uso em doses fixas; comodidade de não necessitar de testagem

rotineira da coagulação (RNI). Mais recentemente, a possibilidade de uso de

agentes reversores específicos para Dabigatrana (idarucizumabe) e para a

Rivaroxabana  e  Apixabana  (andexanet-alfa),  em  caso  de  sangramento

potencialmente fatal ou devido a procedimento de urgência. 

Dentre  as  desvantagens,  destacam-se:  custo  muito  superior  à

Varfarina; uso restrito em pacientes com insuficiência renal moderada / grave

e disfunção hepática moderada/grave. Possibilidade de hipercoagulabilidade

paradoxal no caso de suspensão mesmo que transitória, pela perda rápida de

seus  efeitos  anticoagulantes,  ficando  o  paciente  em  risco  de  eventos

embólicos;  uso  em  duas  tomadas  diárias;  impossibilidade  de

controlar/monitorar  seu  efeito  por  testes  laboratoriais,  são  fatores  que

também exigem cautela com seu uso.

Os estudos disponíveis não revelam um “benefício líquido” maior com

o uso dos novos anticoagulantes orais em detrimento ao uso da tradicional

Varfarina, disponível no SUS. Os estudos disponíveis demonstraram que os
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NACOs não são inferiores ou superiores à Varfarina na prevenção de eventos

tromboembólicos, e que foram associados a menores riscos de sangramento

grave. 

A adesão à Varfarina tende a ser cada mais difícil pela necessidade de

acompanhamento laboratorial  frequente e necessidade de ajuste de doses,

fato que tem contribuído para que sua prescrição venha sendo gradualmente

substituída pela prescrição dos NACOs.

Mais estudos são necessários para que se estabeleçam os perfis de

pacientes  realmente  mais  favoráveis  ao  uso  dos  NACOs,  levando-se  em

conta a relação de custo/efetividade. 

A  Varfarina  disponível  no  SUS  através  do  componente  básico  de

assistência  farmacêutica,  distribuída  pelo  Município;  constitui-se  ainda  em

anticoagulante de referência utilizado há décadas (+ de 50 anos de uso); em

doses ajustadas, é uma alternativa profilático/terapêutica para a maioria das

situações  clínicas  com  indicação  de  anticoagulação  contínua,  por  ser

altamente eficaz na profilaxia de fenômenos tromboembólicos e não menos

segura que os novos anticoagulantes orais. 

A Varfarina  possui  a  possibilidade de atenuação de seu efeito  pela

administração  de  vitamina  K  ou  hemoderivados.  Tem  ainda  como  fator

“positivo”, o efeito terapêutico prolongado, de modo que o esquecimento de

uma dose habitualmente não interfere na sua atividade terapêutica. 

A dificuldade do manejo clínico com o uso da Varfarina, deve-se a sua

complexa farmacocinética e farmacodinâmica. Interações medicamentosas e

alimentares, estreita janela terapêutica (RNI alvo 2-3 / limite entre eficácia e

risco de sangramento) e exigência de permanência de tempo médio na faixa

terapêutica  (TTR  médio  individual  maior  que  65-70%),  são  os  principais

fatores limitadores/complicadores para o seu uso e o motivo da necessidade

de monitoramento. 

A  posologia/dose  da  Varfarina  requer  controle/monitoramento
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ambulatorial  através do exame de RNI.  O exame deve ser realizado pelo

menos  semanalmente  durante  o  início  da  terapia  anticoagulante  (fase  do

ajuste de dose), e posteriormente pelo menos mensalmente quando o RNI

alvo é atingido, e mantém-se estável. 

Através do exame de RNI o médico tem a percepção da efetividade ou

risco do tratamento. Pacientes que se encontram fora da janela terapêutica

(RNI alvo) com mais frequência tem menor probabilidade de benefício com o

uso da Varfarina. 

Quando  do  uso  da  Varfarina,  o  exame  de  RNI  é  utilizado  para  o

monitoramento/controle ambulatorial,  sua realização é necessária para um

bom controle dos pacientes em uso da mesma. O exame permite o ajuste

periódico da dose da varfarina, fato que torna possível a redução do risco da

ocorrência de complicações hemorrágicas. O exame também está disponível

no SUS, através das unidades básicas de saúde.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a profilaxia e

tratamento de diversas situações trombóticas, não se dispõe, no momento,

de  um anticoagulante  ideal,  completamente  seguro,  com farmacocinética,

farmacodinâmica  previsível,  posologia  simplificada,  reduzida  interação

medicamentosa, e sem necessidade de monitorização laboratorial.

O sucesso do tratamento anticoagulante está muito mais influenciado

pela educação do paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha

específica do anticoagulante oral per se. 

4) Furosemida 40 mg: disponível na rede pública – SUS, vide páginas 23 e

72 da RENAME 2020.

5)  Euprostatin® 2 mg (mesilato de  doxazosina): disponível na rede pública

através do componente básico de assistência farmacêutica, na apresentação

de comprimidos de 02 e 04 mg, vide páginas RENAME 2020.

6)  Pantoprazol  20 mg:  não disponível na rede pública.  Medicamentos como

omeprazol,  pantoprazol, lansoprazol e similares fazem parte  do grupo dos

6/8
Resposta Técnica Nº: 1685/2020  NATJUS-TJMG        Processo nº: 01971049120158130145     APV



Tribunal de Justiça do Estado de Minas Gerais
Rua Goiás, nº 253, 8º andar, sala 801, Centro

 Belo Horizonte – MG  CEP 30190-030 

inibidores da bomba de próton (IBP), também chamados de anti-ulcerosos,

são muito utilizados no tratamento de distúrbios do estômago e do esôfago,

tais como gastrites, úlcera péptica e refluxo gastroesofágico.

Em substituição ao Pantoprazol o SUS disponibiliza o omeprazol cápsula de

10 e 20 mg através do componente básico de assistência farmacêutica, vide

páginas 27 e 65 da RENAME 2020.

Os  estudos  que compararam a eficiência do omeprazol,  pantoprazol,

lansoprazol,  esomeprazol e rabeprazol na redução da acidez do estômago,

obtiveram  resultados  equivalentes.  Não  foi  identificado  elemento  técnico

indicativo de imprescindibilidade de uso específico do medicamento requerido

em detrimento da alternativa disponível na rede pública. 

7) Sustrate® 10 mg (propatilnitrato):  não disponível na rede pública,  é um

vasodilatador coronariano de ação imediata e prolongada. Possui indicação

de bula para o tratamento de episódios  agudos na  angina pectoris  e para

prevenção de crise aguda de angina produzida por exercícios em pacientes

com insuficiência coronariana crônica.

Em substituição a rede pública disponibiliza medicamentos da mesma

classe  farmacológica,  através  do  componente  básico  de  assistência

farmacêutica,  o  mononitrato  de isossorbida  e dinitrato  de  isossorbida.  São

vasodilatadores com as propriedades gerais dos nitratos, indicados para as

mesmas finalidades terapêuticas que o propatilnitrato. Vide páginas 21, 27, 72

e 73 da RENAME 2020. 

Os poucos estudos realizados/encontrados concluíram que,  de modo

geral, o propatilnitrato demonstrou ser uma droga cujas principais ações são

semelhantes às dos demais nitratos (mononitrato de isossorbida e dinitrato de

isossorbida) disponibilizados pelo SUS. 

No caso  concreto,  não  foram  identificados  elementos  técnicos

indicativos  de  imprescindibilidade  de  uso  específico  dos  medicamentos

requeridos não incluídos na RENAME/2020, em detrimento das alternativas
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terapêuticas disponíveis no SUS para as finalidades terapêuticas pretendidas.
 

IV   –   REFERÊNCIAS  :

1) RENAME 2020

2) Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes Plaquetários e Anticoagulantes em

Cardiologia, Arq. Bras. Cardiol. 2013; 101(3supl.3): 1-93

3) Protocolo de Anticoagulação Ambulatorial na Prática Clínica da prefeitura de

Belo Horizonte,

www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/geas/protocoloanticoagulacao.pdf 

4)  CONITEC,  Relatório  de  Recomendação  nº  195,  Fevereiro  de  2016,

Apixabana, Rivaroxabana e Dabigatrana em paciente com fibrilação atrial não

valvar.

V   – DATA  : 

11/05/2020                    NATJUS - TJMG
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