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RESPOSTA RAPIDA 396/2013

Naprix, Vastarel, Lasix, Carvedilol, Atorvastatina,
Aspirina

SOLICITANTE | Dra. Sabrina da Cunha Peixoto Ladeira.
Juiza de Direito

NUMERO DO | 13 007501-7

PROCESSO
DATA 07/11/2013
Relatério médico encaminhado:
Paciente com miocardiopatia dilatada grave, apés implante de CDI, em uso
continuo de Lasix, Naprix, Carvedilol,Vastarel,Atorvastatina, Aspirina.
O médico assistente ressalta que:
SOLICITACAO

E acrescenta que:
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- Furosemida (Lasix®), Carvedilol ,Atorvastatina e Aspirina

Os medicamentos furosemida (Lasix), Carvedilol ,Atorvastatina e Aspirina
estdao listados na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

(RENAME) e devem ser fornecidos pelo SUS.

- Naprix®
Naprix® néo esta incluido na RENAME.
E um medicamento que contém duas substancias ativas: besilato de anlodipino

e ramipril que agem para reduzir a pressao sanguinea. (1)

O besilato de anlodipino é fornecido pelo SUS.

O ramipril é uma substancia antagonista de receptores de angiotensina Il —
ARA2, ndo é fornecida pelo SUS. Alternativamente, o Sistema oferece a
losartana, medicamento da mesma classe.

O ramipril ndo é citado na Diretriz da Sociedade Brasileira de Cardiologia

par tratamento da ICC crbénica — 2012.




Metandlise que incluiu praticamente todos 0s ensaios clinicos comparativos
entre anti-hipertensivos ndo demonstrou vantagem substancial de qualquer
grupo. Ha inimeros outros medicamentos anti-hipertensivos disponiveis no
mercado, mas, em geral, estes ndo apresentam vantagens em relacdo aos

farmacos listados na Rename.

- Vastarel®

Vastarel® ndo esta incluido na RENAME.

E o nome comercial do medicamento trimetazidina, considerado um anti-
isquémico, que atua no metabolismo da célula cardiaca. Nao é disponibilizado
pelo SUS.

Um estudo feito na Europa comparou a trimetazidina com o propranolol e
mostrou que ambos podem igualmente reduzir o nimero de episédios de dor
anginosa. Entretanto, ndo ficou comprovado que a trimetazidina possa
reduzir a mortalidade ou os eventos cardiacos dos portadores de angina
estavel, enquanto que os beta-bloqueadores (classe de medicamentos a
gue pertence o propranolol fornecido pelo SUS) reduzem, com certeza,
estes desfechos maiores de morte e eventos cardiacos, como infarto do

miocardio nao fatal.

Segundo a Diretriz da Sociedade Brasileira de Cardiologia para tratamento
da ICC crbnica — 2012:

‘Estudos com inclusdo de pequeno numero de pacientes demonstram
beneficio na IC com melhora na classe funcional, fracdo de ejecéo, tolerancia
ao exercicio ou diminuindo a mortalidade por todas as causas e hospitalizagéo
por IC. Metandlise encontrou aumento da FEVE, reducdo da mortalidade por

todas as causas e reducgéo de eventos cardiovasculares ou hospitalizagéo.”

Uma avaliagcdo mais cuidadosa dos estudos com trimetazidina mostra que
uma metanalise da Cochrane incluiu 23 estudos com 1378 pacientes.

Comparada com placebo (nenhum tratamento), trimetazidina foi associada aos




seguintes beneficios: reducdo dos episédios de angina e melhora na classe
funcional. Em quatro pequenos estudos que compararam trimetazidina com
outros tratamentos, um favoreceu trimetazidina sobre nitratos e trés
favoreceram outras drogas. Trimetazidina ocasionou varios abandonos de
tratamento por efeitos colaterais. Os autores concluiram gque devem ser
aguardados estudos maiores e por mais tempo antes de

utilizar trimetazidina na pratica diaria.

O Vastarel também néo é liberado pelo sistema de salude da Franca e nem

pelo FDA (Food and Drug Administration) dos Estados Unidos.

Os betabloqueadores sédo considerados medicamentos de primeira escolha no

tratamento da doenca isquémica cardiaca.

O SUS disponibiliza varios medicamentos que podem substituir o Vastarel, sem
prejuizos para o paciente, como: propranolol, atenolol, carvedilol, metoprolol e

verapamil.

Sao medicamentos de uso continuo, e o paciente ndo deve deixar de se tratar
adequadamente, o que nao implica no uso especifico dos medicamentos

prescritos.

Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica sem
prejuizo para o paciente?

Naprix® pode ser substituido pelo besilato de anlodipino fornecido pelo
SUS, que pode ser associado a um dos outros anti-hipertensivos fornecidos
pelo SUS.

Vastarel® pode ser substituido sem prejuizos para o paciente, por:
propranolol, atenolol, carvedilol, metoprolol e verapamil.

Todos sao fornecidos pelo SUS.

e Todas as classes de medicamentos fornecidos pelo SUS tém

eficacia comprovada,;




¢ Na&o existem estudos que comprovem que medicamentos de marca
sdo mais eficazes;

e Todos os medicamentos solicitados podem ser substituidos pelas
alternativas oferecidas pelo SUS, com eficacia mais comprovada e
sem prejuizo para o autor.

e Abaixo uma breve descricao da divisdo de categorias de

medicamentos feita pela ANVISA

Disponivel em:

(1) http://www4.anvisa.qov.br/base/visadoc/BM/BM[25808-1-0].PDF
(2) http://portal.saude.qgov.br/portal/arquivos/pdf/Temal1-Anti-

hipertensivos.pdf

(3) Ciapponi A, Pizarro R, Harrison J.Trimetazidine for stable angina.
Cochrane Database Syst Rev. 2005;

Medicamentos de Referéncia

O Medicamento de Referéncia € produto inovador registrado no 6rgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficécia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao
federal competente, por ocasido do registro, conforme a definicdo do inciso
XXII, artigo 3°, da Lei n. 6.360, de 1976 (com redacao dada pela Lei n°® 9.787
de 10 de fevereiro de 1999).

A inclusdo de um produto farmacéutico na Lista de Medicamentos de
Referéncia qualifica-o como parametro de eficacia, seguranca e qualidade para
0s registros de medicamentos genéricos e similares no Brasil, mediante a
utilizacdo deste produto como comparador nos testes de equivaléncia
farmacéutica e/ou bioequivaléncia quando aplicaveis.

Medicamentos Genéricos

E um medicamento que tem a mesma formula e produz os mesmos efeitos no
organismo que um medicamento de referéncia (conhecido pela marca
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comercial). E muito facil identificar um genérico: ele vem com uma tarja
amarela, contendo uma grande letra G e a inscricdo Medicamento Genérico.
O remédio genérico ndo tem nome comercial, € identificado apenas pelo
principio ativo da formula. Para serem registrados, os genéricos sao
submetidos a um rigido controle de qualidade, que assegura que o consumidor
tera resultados exatamente iguais aos do remédio de referéncia.

Todo laboratério que pretenda produzir um medicamento genérico deve
submeter-se a uma inspecéo de boas praticas de fabricacdo, que analisa as
condicdes estruturais, técnicas e higiénicas da industria. O medicamento a ser
produzido passa por testes de qualidade estabelecidos pela ANVISA e
realizados por empresas autorizadas. Para garantir a qualidade do genérico, a
ANVISA avalia os resultados do teste de bioequivaléncia. Bioequivaléncia é
um estudo comparativo entre as biodisponibilidades do medicamento de
referéncia e do genérico correspondente. Se ndo houver diferenca entre a
velocidade e extensdo de absorcéo dos dois medicamentos, isto quer dizer que
eles sdo intercambiaveis*.

Medicamentos Similares

Os medicamentos similares, tal como 0s genéricos, tém o mesmo principio
ativo do medicamento de referéncia.

Desde 2003, com a publicacdo da Resolucdo RDC 134/2003 e Resolucéo
RDC 133/2003, os medicamentos similares devem apresentar os testes de
biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica para obtencdo do
registro para comprovar que 0 medicamento similar possui 0 mesmo
comportamento no organismo (in vivo), cComo possui as mesmas caracteristicas
de qualidade (in Vitro) do medicamento de referéncia.
Além disso, os medicamentos similares passam por testes de controle de
qualidade que asseguram a manutencdo da qualidade dos lotes industriais
produzidos. Todos os medicamentos similares passam pelos mesmos testes
que o medicamento genérico.

Concluséao

e A Lei dos Medicamentos Genéricos (Lei no 9.787, de 1999) faz parte de
uma politica nacional de medicamentos, implantada pelo Governo
Federal tendo como um dos objetivos de assegurar a qualidade dos
medicamentos;

e Tanto os medicamentos genéricos como 0Ss medicamentos
similares passam pelos mesmos testes de bioequivaléncia da
ANVISA.



