Nota Técnica 502394

Data de conclusao: 22/04/2026 08:40:00

Paciente

Idade: 67 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Corumbiara/RO

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Estadual

Vara/Serventia: 2% Vara Genérica de Cerejeiras

Tecnologia 502394-A

CID: 150.9 - Insuficiéncia cardiaca nao especificada
Diagnéstico: insuficiéncia cardiaca nao especificada
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: HEMIFUMARATO DE BISOPROLOL

Via de administracao: oral
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Posologia: bisoprolol 2,5 mg, 1cp cedo.

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE BISOPROLOL

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, propranolol,
atenolol, carvedilol e metoprolol.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE BISOPROLOL
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE BISOPROLOL
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE BISOPROLOL

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O bisoprolol € um farmaco
betabloqueador cardiosseletivo e age bloqueando os receptores beta-adrenérgicos. Com isso
inibe as respostas cronotrdpicas, inotropicas e vasoconstritoras, causando reducdo na
frequéncia e na contratilidade cardiaca (5).

Na cardiopatia isquémica, os betabloqueadores séo tratamento de primeira linha para controle
da angina e todos parecem ser igualmente eficazes no controle dos sintomas. Eles aumentam
a capacidade do paciente se exercitar, reduzem a frequéncia dos episodios de angina e
reduzem a necessidade de nitrato sublingual. Betabloqueadores aumentam a sobrevida do
subgrupo de pacientes com cardiopatia isquémica e insuficiéncia cardiaca com fracdo de
ejecao reduzida (6). O uso do metoprolol (disponivel no SUS) é preferido em pacientes com
insuficiéncia renal crénica porque sua eliminagao é predominantemente hepatica e nado exige
ajuste de dose (7).

Considerando também o uso de betabloqueadores no tratamento de hipertenséo arterial
sistémica (HAS), uma revisao sistematica do grupo Cochrane, publicada em 2016, avaliou a
eficacia dos betabloqueadores cardiosseletivos. Foram incluidos os medicamentos atenolol,
metoprolol (ambos disponiveis no SUS), além de nebivolol e bisoprolol (8). Foram incluidos 56
ensaios clinicos randomizados com 7.812 pacientes. Em pessoas com hipertensdo leve a
moderada, houve reducéo da pressao arterial em uma média de -10/-8 mmHg e da frequéncia
cardiaca em 11 batimentos por minuto. Em geral, doses mais altas n&o mostraram maior
reducdo da pressao arterial em comparagcado com doses mais baixas e nao foram encontradas
diferencas significativas de eficacia entre os farmacos analisados que pudessem sugerir a
superioridade de um sobre os outros.

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Total

HEMIFUMARATO 2,5 MG COM REV13 R$ 30,05 R$ 390,65
DE BISOPROLOL CT BL AL AL X 30

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagéao
do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O bisoprolol € produzido no Brasil por inUmeras farmacéuticas. De acordo com os dados de
prescricéo juntada ao processo e apds consulta a tabela CMED em abril de 2026, foi elaborada
a tabela acima com o representante de menor custo.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade comparando bisoprolol e
betabloqueadores disponiveis no SUS, no contexto em tela, adequadas a realidade brasileira,
nem em busca especifica a agéncias de saude internacionais, como National Institute for
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Health Care and Excellence do governo britdnico e a Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health do governo canadense.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: controle dos sintomas com resultados
comparaveis a medicamentos da mesma classe disponiveis no SUS como carvedilol e
metoprolol.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: HEMIFUMARATO DE BISOPROLOL
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O bisoprolol pertence a classe dos betabloqueadores, medicamentos com
comprovado beneficio no controle de sintomas da cardiopatia isquémica, condicéo apresentada
pela paciente. Entretanto, ndo h& evidéncias cientificas que demonstrem superioridade do
bisoprolol em relagdo a outros betabloqueadores da mesma classe disponiveis no SUS.
Ademais, ndo ha descricao quanto a presenca de sintomas atuais da paciente.

Ressalta-se, ainda, que os betabloqueadores apresentam beneficio comprovado em termos de
sobrevida nos casos de insuficiéncia cardiaca com fracao de ejecao reduzida, condig¢ao distinta
daquela apresentada pela paciente.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Comité Coordenador da Diretriz de Insuficiéncia Cardiaca,
Rohde LEP, Montera MW, Bocchi EA, Clausell NO, Albuquerque DC de, et al. Arq Bras Cardiol.
2018 Sep;111(3):436-539.

2. Ponikowski P, Voors AA, Anker SD, Bueno H, Cleland JGF, Coats AJS, et al. 2016 ESC
Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure. European Heart
Journal 2016, 37:2129-200.

3. BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias pelo

SUS. Diretrizes Brasileiras para Diagnéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com
Fracdo de Ejecao Reduzida. Novembro 2020. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/as

suntos/pcdt/arquivos/2022/portal-portaria-conjunta-no-17-_diretrizes-brasileiras-icfer_-1.pdf

4. DynaMed. Primary pharmacologic therapy for heart failure with reduced ejection fraction.
EBSCO Information Services. Disponivel em: https://www.dynamed.com/condition/heart-failure-
with-reduced-ejection-fraction-hfref# TREATMENT _OVERVIEW

5. Ford TJ, Corcoran D, Berry C. Stable coronary syndromes: pathophysiology,diagnostic
advances and therapeutic need. Heart Br Card Soc. fevereiro de 2018;104(4):284-92.

6. Nicolau JC, Filho GSF, Petriz JL, Furtado RH de M, Précoma DB, Lemke W, et al. Diretrizes
da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre Angina Instavel e Infarto Agudo do Miocardio sem

Supradesnivel do Segmento ST — 2021. Arg Bras Cardiol. 15 de julho de 2021;117(1):181-264.

7. Comisséo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC). Protocolo Clinico e

Diretrizes Brasileiras para Diagnéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com Fracdo de
Ejecéo Reduzida. 2020.
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Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur Heart J. 14

de janeiro de 2020;41(3):407—77.

9. Bisoprolol:  Drug information -  UpToDate [Internet].  Disponivel em:

https://www.uptodate.com/contents/bisoprolol-drug-information
10. Primary pharmacologic therapy for heart failure with reduced ejection fraction - UpToDate

[Internet]. Disponivel em: https://www.uptodate.com/contents/primary-pharmacologic-therapy-
for-heart-failure-with-reduced-ejection-fraction

11. Brophy JM, Joseph L, Rouleau JL. Beta-blockers in congestive heart failure. A Bayesian
meta-analysis. Ann Intern Med. 2001;134(7):550.

12. BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias pelo
SUS. Diretrizes Brasileiras para Diagnéstico e Tratamento da Insuficiéncia Cardiaca com

Fracdo de Ejecdao Reduzida. Novembro 2020. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt-de-insuficiencia-cardiaca

13. Chatterjee S, Biondi-Zoccai G, Abbate A, D'Ascenzo F, Castagno D, Van Tassell B,
Mukherjee D, Lichstein E. Benefits of B blockers in patients with heart failure and reduced
ejection fraction: network meta-analysis. BMJ. 2013 Jan 16;346:f55

14. Beta blockers in the management of chronic coronary syndrome - UpToDate [Internet].
Disponivelemttps://www.uptodate.com/contents/beta-blockers-in-the-management-of-chronic-
coronary-syndrome

NatJus Responsavel: RO - Rondénia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdées: Segundo breve laudo médico (Num. 134529117 - P4g. 1), a paciente
feminina de 67 anos, possui diagndsticos de doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca
com fracdo de ejecdo preservada (descrita como insuficiéncia cardiaca diastélica) e
dislipidemia. Nao ha descricdo de tratamentos prévios e sintomas clinicos apresentados pela
paciente. Nessa situacao pleiteia o fornecimento jurisdicional de atorvastatina, de bisoprolol e
de acido acetilsalicilico.

A presente nota versara sobre o pleito de bisoprolol para o tratamento de cardiopatia
isquémica.

A doenca arterial coronariana (DAC), ou cardiopatia isquémica, se caracteriza por obstrugao
nas artérias coronarias por placas de aterosclerose (1). Atualmente, € a principal causa de
Obitos no Brasil e no mundo. Suas principais manifestacdes clinicas sdo a angina (que
tipicamente se manifesta com dor no peito aos esforcos fisicos) e o infarto agudo do miocardio
(IAM) (1.2).

O tratamento da cardiopatia isquémica envolve manter habitos de vida saudaveis, o uso de
medicamentos antiplaquetarios, medicamentos destinados ao controle do colesterol,
hipertensao, diabetes e outros fatores de risco e, em alguns casos, especialmente quando ha
IAM, procedimentos de revascularizacdo miocardica através de angioplastia de artérias
coronarias com implante de stent ou cirurgia de revascularizacdo miocardica com pontes de
mamaria e safena (3,4). Além disso, a angina pode ser tratada com os medicamentos
antianginosos como betabloqueadores, nitratos e inibidores dos canais de calcio (4).

Tecnologia 502394-B
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CID: E78 - Disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias
Diagnéstico: disturbios do metabolismo de lipoproteinas e outras lipidemias
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: ATORVASTATINA

Via de administracao: oral

Posologia: atorvastatina 80 mg, 1cp cedo.

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ATORVASTATINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: ndo se aplica, o
medicamento atorvastatina esta disponivel no SUS.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia
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Tecnologia: ATORVASTATINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ATORVASTATINA

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ATORVASTATINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A atorvastatina calcica € um
farmaco membro da classe das estatinas, utilizadas para baixar os niveis de colesterol no
sangue [2]. Os inibidores da HMG-CoA redutase (estatinas) constituem uma notavel classe de
medicamentos redutores de colesterol e tém sido associados com uma expressiva diminuicao
da morbidade e mortalidade cardiovascular para pacientes em prevencao primaria ou
secundaria da doenca coronariana.

A robustez desse beneficio foi consolidada ao longo de décadas de evidéncia cientifica. Uma
meta-analise envolvendo 19 ensaios clinicos randomizados, totalizando 152.507 pacientes em
prevencao secundaria, demonstrou que cada reducéo de 1,0 mmol/L no LDL-colesterol esta
associada a uma diminuicdo de 19% na ocorréncia de eventos vasculares maiores [8].

Esse corpo de evidéncia tem como marco histérico o estudo 4S (Scandinavian Simvastatin
Survival Study), publicado em 1994, considerado o primeiro ensaio clinico randomizado a
demonstrar de forma inequivoca que a reducdo do colesterol com estatinas melhora a
sobrevida em pacientes com doencga arterial coronariana estabelecida. Nesse estudo, 4.444
pacientes com angina ou infarto prévio e hipercolesterolemia foram randomizados para
sinvastatina (20—40 mg/dia) ou placebo, com seguimento médio de 5,4 anos. A intervencgao
promoveu redugdes meédias de 25% no colesterol total, 35% no LDL-C e aumento de 8% no
HDL-C. Os beneficios clinicos foram expressivos, incluindo reducdo de 30% na mortalidade
total (RR 0,70; IC 95% 0,58-0,85; p=0,0003), reducéo de 42% na mortalidade coronariana (RR
0,58; IC 95% 0,46-0,73), reducao de 34% em eventos coronarianos maiores (RR 0,66; IC 95%
0,59-0,75; p<0,00001) e diminuicdo de 37% na necessidade de revascularizacdo miocardica
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[9]. Esses achados, juntamente com estudos subsequentes como WOSCOPS e HPS,
consolidaram o LDL-colesterol como alvo terapéutico e estabeleceram definitivamente as
estatinas como pilar da prevencéo secundaria cardiovascular.

O tratamento da dislipidemia tem por objetivo final a reducdo de eventos cardiovasculares,
incluindo mortalidade. Os farmacos do grupo das estatinas foram os primeiros a apresentar
evidéncia de beneficio no tratamento da dislipidemia. Varias publicacbes podem ser
encontradas nos ultimos anos, entre as quais metanalises confirmando o beneficio do uso das
estatinas em varias populagdes diferentes. Uma dentre estas metanalises foi publicada em
2016 e veio corroborar os dados ja existentes a respeito do beneficio do uso de estatinas na
mortalidade, com beneficio maior nas popula¢des de mais alto risco cardiovascular [10].

A eficacia de sete estatinas na prevencéo secundaria de eventos cerebrovasculares maiores foi
sumarizada por meio de uma metanalise de 42 estudos (mais de 82 mil pacientes), demonstrou
uma reducao de mortalidade por todas as causas de 12% nos pacientes tratados com estatinas
(risk ratio [RR] 0,88; 1C95% 0,81 a 0,96) [11]. A comparacao indireta, por meio de metanalise
em rede, ndo demonstrou maior eficacia de uma estatina em relagédo as outras na diminuicao
de mortes ou eventos cardiovasculares maiores. Outras metanalises também demonstraram
efichcia e seguranca comparavel a diferentes doses de sinvastatina, atorvastatina,
rosuvastatina, lovastatina, pravastatina e fluvastatina, mantendo destaque para a atorvastatina
e a rosuvastatina, farmacos com maior quantidade e qualidade de evidéncia sustentando seu
efeito na redugcdo combinada de LDL e colesterol total [12,13].

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
ATORVASTATINA80 MG COM REV13 R$ 287,08 R$ 3.732,04
CALCICA CT BL AL/AL X 30

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagao
do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, em abril de 2026, e de acordo com a
prescricdo médica juntada aos autos, foi elaborada a tabela acima estimando os custos para
um ano de tratamento.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: diminuicdo de mortalidade
cardiovascular.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: ATORVASTATINA

Conclusao Justificada: Nao favoravel
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Conclusao: Ressalta-se que o medicamento compde o elenco do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), cuja responsabilidade executiva pela sua aquisicado e
dispensacéo € dos Estados.

E ofertado para o tratamento exclusivo das dislipidemias, incluindo os CIDs E78.0 -
Hipercolesterolemia pura, E78.1 - Hipergliceridemia pura, E78.2 - Hiperlipidemia mista, E78.3 -
Hiperquilomicronemia, E78.4 - Outras hiperlipidemias, E78.5 - Hiperlipidemia ndo especificada,
E78.6 - Deficiéncias de lipoproteinas e E78.8 - Outros disturbios do metabolismo de
lipoproteinas. As condigcbes que devem ser satisfeitas para que a parte tenha acesso a este
medicamento estdo dispostas, em detalhe, no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da condicéo, que devera ser avaliado pelo médico assistente. Se cumpridas as
condicdes, a parte autora deverd procurar a Secretaria Municipal de Saude que indicara o
servico onde deverao ser entregues os documentos solicitados pelo referido PCDT (https://ww
w.gov.br/saude/pt-br/assuntos/pcdt/arquivos/2022/portaria-conjunta-no-08-2019-pcdit-
dislipidemia_.pdf), dando entrada a solicitacdo administrativa do tratamento. Caso o paciente
nao preencha os critérios descritos no PCDT, ressalta-se que outra medicacdo da mesma
classe, a sinvastatina, esta disponivel no CBAF nas doses de 10 mg, 20 mg e 40 mg.

Desse modo, manifestamo-nos desfavoravelmente ao provimento jurisdicional do medicamento
aqui analisado diante da disponibilidade de fornecimento por requisicdo administrativa, nos
moldes da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagodes: Segundo breve laudo médico (Num. 134529117 - Pag. 1), a paciente
feminina de 67 anos, possui diagndsticos de doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca
com fracdo de ejecdo preservada (descrita como insuficiéncia cardiaca diastélica) e
dislipidemia. Nao ha descricdo de tratamentos prévios e sintomas clinicos apresentados pela
paciente. Nessa situagéo pleiteia o fornecimento jurisdicional de atorvastatina, de bisoprolol e
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de &cido acetilsalicilico.

A presente nota versara sobre o pleito de atorvastatina para o tratamento de dislipidemia.

A hipercolesterolemia, ou dislipidemia, € um fator de risco cardiovascular relevante, pelo
desenvolvimento da aterosclerose. Na aterogénese, o papel do colesterol total, particularmente
o contido nas particulas de lipoproteinas de baixa densidade (LDL-C, do inglés low density
lipoproteins cholesterol), foi associado com desenvolvimento de doencga cardiovascular [1,2].
Ainda que os niveis de LDL-C apresentem correlagdo direta com o risco de ocorréncia de
eventos cardiovasculares, pode-se dizer que nao existe um valor normal de LDL-C, mas niveis
desejaveis acima dos quais intervencdes ja demonstram beneficios. Niveis mais elevados de
LDL-C estéo relacionados com maior risco do desenvolvimento de eventos ateroscleréticos;
niveis menores de 100 mg/dL sao considerados alvo terapéutico para a maioria dos individuos
com risco cardiovascular intermediario, ndo significando que tais niveis os isentem desse risco.
Apesar de alguns trabalhos sugerirem terapia hipolipemiante agressiva em pacientes de muito
alto risco cardiovascular [5], as evidéncias ndo eram baseadas em ensaios clinicos
randomizados baseados em alvo de tratamento. Os estudos apontavam para uma reducéo da
incidéncia de IAM, mas também para uma maior taxa de eventos adversos, com elevacao de
enzimas hepaticas, miopatia, aumento da incidéncia de diabetes e abandono de tratamento
[3-6].

Porém, foi publicado no New England Journal of Medicine em marco de 2026 o estudo
Intensive LDL Cholesterol Targeting in Atherosclerotic Cardiovascular Disease, um ensaio
clinico randomizado, aberto e de superioridade que avaliou se uma meta mais intensiva de LDL-
colesterol (<55 mg/dL) seria superior a meta convencional (<70 mg/dL) na prevencgao
secundaria de eventos cardiovasculares em pacientes com doenca aterosclerética
estabelecida. Foram incluidos 3.048 pacientes, randomizados para as duas estratégias de
tratamento, com seguimento mediano de 3 anos. Os niveis de LDL alcangados foram, em
média, 56 mg/dL no grupo intensivo e 66 mg/dL no grupo convencional. O desfecho primario
composto (morte cardiovascular, infarto, AVC, revascularizagdo ou hospitalizacdo por angina
instavel) ocorreu em 6,6% dos pacientes no grupo intensivo versus 9,7% no grupo
convencional, correspondendo a uma reducgao relativa de risco de 33% (HR 0,67; IC 95%
0,52-0,86; p=0,002). Além disso, houve reducéo significativa em desfechos secundarios
relevantes, como infarto do miocardio ndo fatal e necessidade de revascularizacdo. Nao foram
observadas diferengas relevantes em eventos adversos entre os grupos, sugerindo segurancga
da estratégia mais intensiva. Apesar de limitagcbes como o desenho aberto, o numero de
eventos menor que o0 esperado, 0 seguimento relativamente curto e a incluséo exclusiva de
populacédo do Leste Asiatico, o estudo fornece evidéncia direta de que metas mais baixas de
LDL-colesterol estdao associadas a melhores desfechos cardiovasculares. Esses achados
reforcam o conceito de “quanto mais baixo, melhor” para o LDL na prevencéo secundaria [7].

Tecnologia 502394-C

CID: 150.9 - Insuficiéncia cardiaca néo especificada
Diagnéstico: insuficiéncia cardiaca nao especificada
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia
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Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: ACIDO ACETILSALICILICO

Via de administracao: oral

Posologia: acido acetilsalicilico 100 mg, 1 cp ap6s o almocgo.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
Oncolégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: ACIDO ACETILSALICILICO

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: esta disponivel acido
acetilsalicilico na versao nao-tamponada.

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcdes disponiveis de Genérico ou Similar: vide CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: ACIDO ACETILSALICILICO
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: ACIDO ACETILSALICILICO
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: ACIDO ACETILSALICILICO

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O acido acetilsalicilico (AAS)
pertence ao grupo dos farmacos anti-inflamatérios nao-esterdides, com propriedade
analgésica, antipirética e anti-inflamatéria. Seu mecanismo de acédo baseia-se na inibicao
irreversivel da enzima ciclooxigenase, envolvida na sintese das prostaglandinas. Pode ser
utilizado no tratamento de disturbios inflamatérios agudos e crénicos, tais como artrite
reumatoide, osteoartrite e espondilite anquilosante. Atua, ainda, inibindo a agregacéao
plaguetaria, bloqueando a sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Por esta razao, € utilizado
para a prevencao primaria e secundaria de eventos embdlicos, indicagdes relativas ao sistema
vascular.

E digno de nota que o produto comercial pleiteado pela parte autora possui caracteristica
distinta daquele disponivel pelo sistema publico, uma vez que trata-se de acido acetilsalicilico
tamponado. Neste medicamento, o glicinato de aluminio e o carbonato de magnésio, dois
potentes antiacidos, constituem um sistema tampao que diminui a leséo gastrica do &cido
acetilsalicilico, promovendo ao mesmo tempo uma absor¢cdo mais rapida (3). No entanto, é
importante destacar que essa diferenca de absorcdo em nada altera a acdo desejada anti
agregante plaquetaria do farmaco; caso o objetivo da prescricdo do comprimido tamponado
seja evitar eventual desconforto estomacal, esse, se existente, pode ser contornado pelo uso
associado de inibidores da bomba de prétons, a exemplo do omeprazol.

O AAS é amplamente usado na prevencao de eventos cardiovasculares, especialmente em
idosos. Sobre o0 uso da versao tamponada, um ensaio clinico randomizado comparou o uso de
AAS tamponado e placebo com relacéo a protecéo cardiovascular e a incidéncia de hemorragia
grave. Ap6s uma mediana de 4,7 anos de acompanhamento, a taxa de doenca cardiovascular
foi de 10,7 eventos por 1.000 pessoas-ano no grupo aspirina e 11,3 eventos por 1.000 pessoas-
ano no grupo placebo (raz&o de risco, 0,95; intervalo de confiancga [IC] de 95%, 0,83 a 1,08). A
taxa de hemorragia grave foi de 8,6 eventos por 1.000 pessoas-ano e 6,2 eventos por 1.000
pessoas-ano, respectivamente (razao de risco, 1,38; IC de 95%, 1,18 a 1,62; P < 0,001). O uso
de AAS tamponado em baixas doses como estratégia de prevengcao primaria em idosos
resultou em um risco significativamente maior de hemorragia grave e n&o resultou em um risco
significativamente menor de doenca cardiovascular do que o placebo (4).

ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
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GLICINATO DE100 MG + 30 MG13 R$ 15,85 R$ 206,05
ALUMINIO:ACIDO + 15 MG COM

ACETILSALICILIC REV DUPLA CAM

O:CARBONATO CT BL AL PLAS

DE MAGNESIO OPC X 32

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) em Rondénia (ICMS 19,5%). O PMVG é o resultado da aplicagéo
do Coeficiente de Adequacéao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

De acordo com os dados de prescricéo juntada ao processo e apos consulta a tabela CMED
em abril de 2026, foi elaborada a tabela acima com o representante de menor custo.

Nao foram encontradas analises econémicas para o cenario em questao. Tampouco relatério
da CONITEC que tenha avaliado a tecnologia pleiteada.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: nao ha comprovacao de beneficios
dessa formulacao em relacéo ao acido acetilsalicilico disponivel no sistema unico de saude.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: ACIDO ACETILSALICILICO
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O uso de AAS em pacientes com doenca arterial coronariana comprovadamente
reduz a ocorréncia de eventos cardiovasculares e este medicamento é um dos pilares do
tratamento destes pacientes.

Este medicamento encontra-se na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), integrando o Componente Basico de Assisténcia Farmacéutica (CBAF). O
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) é constituido por uma relacéo de
medicamentos e uma de insumos farmacéuticos voltados aos principais problemas de saude e
programas da Atencédo Primaria. O financiamento deste componente é responsabilidade dos
trés entes federados, sendo o repasse financeiro regulamentado pelo Artigo n° 537 da Portaria
de Consolidaggdo GM/MS n° 6, de 28 de setembro de 2017. Esse recurso pode ser utilizado
somente para aquisicdo de itens desse componente. A responsabilidade pela aquisicao e pelo
fornecimento dos itens a populacéo fica a cargo do ente municipal, conforme disposto pela
Portaria do Ministério de Saude n° 1555/2013, ressalvadas as variagdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

N&o ha evidéncias de que a formulacao pleiteada agregue beneficios em comparagao ao acido
acetilsalicilico disponivel na rede publica de saude.
Dessa forma, nos posicionamos de forma desfavoravel ao acesso por via judicial e
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recomendamos acesso administrativo nos moldes da Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Ford TJ, Corcoran D, Berry C. Stable coronary syndromes:
pathophysiology, diagnostic advances and therapeutic need. Heart Br Card Soc. fevereiro de
2018;104(4):284-92.

2. Nicolau JC, Filho GSF, Petriz JL, Furtado RH de M, Précoma DB, Lemke W, et al. Diretrizes
da Sociedade Brasileira de Cardiologia sobre Angina Instavel e Infarto Agudo do Miocérdio sem
Supradesnivel do Segmento ST — 2021. Arg Bras Cardiol. 15 de julho de 2021;117(1):181-264.
3. Somalgin Cardio [bula] [Internet]. Hortolandia/SP: EMS; 2016. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=135690647

4. McNeil JJ, Wolfe R, Woods RL, Tonkin AM, Donnan GA, Nelson MR, et al. Effect of Aspirin
on Cardiovascular Events and Bleeding in the Healthy Elderly. N Engl J Med. 18 de outubro de
2018;379(16):1509-18.

5. Antithrombotic Trialists’ (ATT) Collaboration, Baigent C, Blackwell L, Collins R, Emberson J,
Godwin J, et al. Aspirin in the primary and secondary prevention of vascular disease:
collaborative meta-analysis of individual participant data from randomised trials. Lancet Lond
Engl. 30 de maio de 2009;373(9678):1849-60.

NatJus Responsavel: RO - Rondbnia
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacodes: Inicialmente, cabe observar que Somalgin cardio® trata-se de
medicamento designado pela sua marca comercial, em desacordo com os Enunciados 12, 15 e
67 das Jornadas de Direito da Saude do Conselho Nacional de Justica. Por essa razao, sera
referido neste documento como &cido acetilsalicilico tamponado por carbonato de magnésio e
glicinato de aluminio.

Segundo breve laudo médico (Num. 134529117 - P4g. 1), a paciente feminina de 67 anos,
possui diagnésticos de doenca arterial coronariana, insuficiéncia cardiaca com fragao de ejecao
preservada (descrita como insuficiéncia cardiaca diastolica) e dislipidemia. Nao ha descri¢cao de
tratamentos prévios e sintomas clinicos apresentados pela paciente. Nessa situacao pleiteia o
fornecimento jurisdicional de atorvastatina, de bisoprolol e de acido acetilsalicilico.

O presente parecer técnico versara sobre o pleito do medicamento acido acetilsalicilico.

A doenca arterial coronariana (DAC), ou cardiopatia isquémica, se caracteriza por obstrugao
nas artérias coronarias por placas de aterosclerose (1). Atualmente, é a principal causa de
Obitos no Brasil e no mundo. Suas principais manifestacbes clinicas sdo a angina (que
tipicamente se manifesta com dor no peito aos esforcos fisicos) e o infarto agudo do miocardio
(IAM) (1.2).

O tratamento da cardiopatia isquémica envolve manter habitos de vida saudaveis, o uso de
medicamentos antiplaquetarios, medicamentos destinados ao controle do colesterol,
hipertensao, diabetes e outros fatores de risco e, em alguns casos, especialmente quando ha
IAM, procedimentos de revascularizagdo miocardica através de angioplastia de artérias
coronarias com implante de stent ou cirurgia de revascularizacdo miocardica com pontes de
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mamaria e safena (2).
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