Nota Técnica 91299

Data de conclusao: 22/08/2022 14:13:17

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Santa Maria/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 32 Vara Federal de Santa Maria

Tecnologia 91299

CID: 125 - Doenca isquémica crbénica do coracéo
Diagnéstico: Doenca isquémica crénica do coracao, Hipertensao essencial (primaria)
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: DICLORIDRATO DE TRIMETAZIDINA

Via de administracao: VO
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Posologia: 1 comprimido ao dia, uso continuo

Uso continuo? Sim

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: DICLORIDRATO DE TRIMETAZIDINA

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: estdo disponiveis no
SUS medicamentos da classe dos nitratos, betabloqueadores e inibidores dos canais de calcio
que podem ser usados para o tratamento sintomatico da angina. Além disso, o SUS tem
disponiveis tratamentos cirurgicos e procedimentos percutaneos

Existe Genérico? Sim
Existe Similar? Sim

Descrever as opcoes disponiveis de Genérico ou Similar: Vide a tabela CMED

Custo da Tecnologia

Tecnologia: DICLORIDRATO DE TRIMETAZIDINA
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 31,76

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: DICLORIDRATO DE TRIMETAZIDINA
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: DICLORIDRATO DE TRIMETAZIDINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A trimetazidina € um agente anti-
isquémico de acdo exclusivamente metabdlica, que age independentemente de quaisquer
alteracoes hemodinamicas. A administracao deste agente ndo modifica a frequéncia cardiaca e
a pressao arterial durante o repouso ou esforco fisico, podendo ser utilizado como monoterapia
(2) ou em associacao com outros medicamentos.

Varios estudos mostraram que sua associagdo com bloqueadores beta-adrenérgicos ou
antagonistas dos canais de calcio reduz a angina e a isquemia induzida pelo esforgo fisico. Os
resultados dessa associacdo foram superiores aos da monoterapia. A trimetazidina também
pode ser utilizada isoladamente, e seus efeitos benéficos foram semelhantes aos da
monoterapia com bloqueadores beta-adrenérgicos ou antagonistas dos canais de calcio, no
tratamento da angina crénica estavel (6,7).

Uma reviséo sistematica explorou o efeito da trimetazidina na melhora dos sintomas, fungdes
cardiacas e desfechos clinicos em pacientes com insuficiéncia cardiaca (IC)(8). Foram
incluidos 17 estudos na andlise. Verificaram que a terapia com trimetazidina foi associada a
uma melhora significativa na fracdo de ejecao do ventriculo esquerdo em pacientes com IC
isquémica (diferenca média ponderada (DMP) com placebo 7,37%; IC 95% 6,05 a 8,70; p
<0,01) e IC nao isquémica (DMP 8,72% ; IC 95% 5,51 a 11,92; p<0,01). A trimetazidina
também foi associada a efeito protetor para a mortalidade por todas as causas (RR 0,29; IC
95% 0,17 a 0,49; p <0).

O uso da trimetazidina para o tratamento da angina também foi avaliado (9) em uma revisao
que analisou 23 estudos sobre o tema. A trimetazidina, em comparag¢ao com placebo, reduziu o
namero de ataques semanais de angina (diferenca média -1,44, IC 95% -2,10 a -0,79; P
<0,0001), reduziu o consumo semanal de comprimidos de nitroglicerina (IC 95% -1,47 a -2,20,
-0,73 ; P <0,0001). Quatro pequenos ensaios (263 pacientes) compararam a trimetazidina com
outros agentes antianginosos, apenas um estudo favoreceu a trimetazidina frente aos outros
farmacos. Outro estudo avaliou diversos agentes antianginosos (10) e n&o encontrou evidéncia
de que uma droga foi superior a outra no tratamento da angina ou para prolongar a duracéao
total do exercicio.

A trimetazidina € produzida no Brasil por inUmeras farmacéuticas. De acordo com os dados de
prescricdo juntada ao processo e apds consulta a tabela CMED em junho de 2022, foi
elaborada a tabela acima com o representante de menor custo.

N&ao foram encontradas analises econémicas para o cenario em questao.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: melhora da angina (de maneira
semelhante a alternativas disponiveis no SUS), sem impacto em desfechos maiores
(mortalidade ou eventos cardiovasculares).

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

Conclusao
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Tecnologia: DICLORIDRATO DE TRIMETAZIDINA
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Revisdes sistematicas recentes demonstram que o uso da trimetazidina em
pacientes com IC nao leva a beneficios em desfechos clinicos (morte, eventos
cardiovasculares) e tem pouco impacto sobre os sintomas de angina. Além disso, a literatura
cientifica aponta para equivaléncia deste medicamento com outros farmacos anti-anginosos
(diversos deles disponiveis no SUS).

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Paciente em tela apresentou atestado médico informando ser portador
dos CID: 110 (hipertenséo arterial), 125 (doenca isquémica crénica do coracao), J44 (DPOC),
E78 (dislipidemia) e E79 (hiperuricemia). Médico assistente informa que paciente € ex-tabagista
de elevada carga tabagica e ex-etilista, com histérico de dispnéia aos pequenos esforgos.
Informa nunca ter realizado cirurgia cardiaca ou colocag¢ao de stents. Nesses termos, pleiteia o
medicamento trimetazidina 35mg.

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 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 (5).
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