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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:
Diagnostico:
» Doenca arterial coronariana, com infarto agudo do miocardio prévio. CID10:
121.0 - Infarto agudo transmural da parede anterior do miocardio
» Hipertensdo essencial (primaria) — CID10: 110.
» Diabetes mellitus ndo-insulino-dependente sem complicagdes — CID10: E11.9.

» Hiperlipidemia mista — CID10: E78.2
Prescricdo:

1. Hidralazina 50 mg — 1 comprimido a cada 12 horas.
2. Clonidina 0,150 mg — 1 comprimido a cada 12 horas.
3. Bisoprolol 10 mg — 1 comprimido a noite.

4. Gliclazida MR 60 mg — 1 comprimido ao dia.
5

. Atorvastatina 40 mg — 1 comprimido a noite.

1. HIDRALAZINA
1.1 Indicagdes de acordo com a bula

Hipertensdo: Como adjunto para outros agentes anti-hipertensivos no tratamento
da hipertensdo moderada a grave. Devido ao mecanismo de acdo complementar da
combinacdo de hidralazina com betablogueadores e diuréticos, pode possibilitar uma
eficacia anti-hipertensiva com doses baixas e controla os efeitos relacionados a
hidralazina, como taquicardia reflexa e edema.

Insuficiéncia cardiaca congestiva crénica: Como farmacoterapia suplementar para
0 uso em combinacdo com nitratos de acdo prolongada na insuficiéncia cardiaca
congestiva crénica moderada a grave em pacientes nos quais as doses ideais da terapia
convencional provaram ser insuficientes (UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA
NACIONAL S/A, 2024).
1.2 Padronizacéo no Sistema Unico de Satde (SUS)

O medicamento hidralazina esta padronizado pelo Ministério da Saude, por meio

do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica - CBAF, nas apresentacdes 25 mg e
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50 mg (comprimido). Cada municipio é responsavel pela elaboracdo da Relacdo

Municipal de Medicamentos — REMUME selecionando os medicamentos do Anexo | e

IV da RENAME de acordo com o perfil epidemiolégico local/regional (MINISTERIO
DA SAUDE, 2024). Hidralazina 25 mg faz parte da REMUME de Campos de Goytacazes
(SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE CAMPOS DOS GOYTACAZES, 2023)

O acesso aos medicamentos do CBAF se da por meio das Unidades Basicas de
Saude do municipio onde reside o paciente mediante apresentacdo de receita médica,
documento de identificacdo e cartdo do SUS, sendo as apresenta¢des na forma solucao

injetavel de uso exclusivo ambulatorial e hospitalar, ndo sendo dispensadas ao paciente.

2. CLONIDINA

2.1 IndicacgGes de acordo com a bula

E indicada para o tratamento da hipertensdo arterial sistémica, podendo ser usada
isoladamente ou associada a outros anti-hipertensivos (MAWDSLEYS
PHARMACEUTICALS DO BRASIL LTDA., 2025).

Existem alternativas padronizadas a clonidina no SUS, mas todas ja estdo sendo
utilizadas pela paciente sem controle adequado da pressdo arterial, configurando
hipertensdo resistente. Assim, a clonidina ndo possui substituto terapéutico equivalente
disponivel no SUS para este caso especifico, sendo opcdo adjuvante compativel com
evidéncias clinicas e diretrizes para manejo de hipertensdo resistente refrataria.

2.2 Padronizacdo SUS

O medicamento clonidina ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME (2024), que contempla 0s medicamentos e insumos
disponiveis no SUS.

Até a presente data desse parecer, o medicamento clonidina ndo foi avaliado pela
CONITEC.

2.3 Evidéncia Cientifica

O protocolo Cochrane de Musini et al. (2017) descreve uma revisao sistematica
planejada para avaliar a eficicia anti-hipertensiva da clonidina em comparagdo ao
placebo. O documento reforca a relevancia cientifica da clonidina como agente

antihipertensivo de acdo central e seu uso em situagdes clinicas especificas.
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A clonidina, quando combinada com um diurético, provou ser superior a qualquer
medicamento isolado no tratamento da hipertensdo. Essa combinacéo é tdo eficaz quanto
as combinacdes de um diurético com betabloqueadores, alfa-metildopa ou prazosina.
Além disso, para pacientes com hipertensdo refrataria que ndo respondem a um regime
de dois medicamentos, combinacBes de diurético, vasodilatador e clonidina tém se
mostrado uteis. A clonidina é eficaz em varios graus de hipertensdo e em condicGes
especificas, como insuficiéncia renal ou crise hipertensiva (GARRETT; KAPLAN,
1980).

A clonidina demonstrou eficécia na reducédo da presséao arterial em pacientes com
hipertensdo essencial, atuando por inibicdo central do sistema nervoso simpatico e
consequente reducdo das concentracdes plasmaticas de norepinefrina. Além do efeito
anti-hipertensivo, o estudo de Chernow et al. (1983) evidenciou que o uso da clonidina
ndo estd associado a hipotensdo ortostatica, efeito adverso comum a diversos
antihipertensivos, o que reforca seu perfil de seguranga em pacientes suscetiveis a quedas

ou eventos hemodinamicos adversos.

O estudo de Sullivan et al. (1986) fornece evidéncia fisiopatolégica relevante
sobre 0 mecanismo central de acdo da clonidina na hipertensdo essencial. Em um grupo
de 10 pacientes hipertensos primarios tratados por trés meses, observou-se reducao
significativa da pressdo arterial supina e ortostatica (10 a 16%), associada a queda de 30%
a 50% nos niveis de norepinefrina e normetanefrina no plasma e no liquor, indicando
diminuicdo da atividade simpatica central e periférica. Importante destacar que o
tratamento ndo induziu hipotensdo ortostatica, nem alterou a atividade dopaminérgica
central, reforcando a seguranca do perfil autondmico da clonidina. Esses achados
sustentam seu papel como opcao terapéutica eficaz em pacientes com hiperatividade

simpatica, contribuindo para o controle da hipertenséo resistente.

3. BISOPROLOL

3.1 Indicagdes de acordo com a bula (GERMED FARMACEUTICA LTDA, 2024):
Hemifumarato de bisoprolol 1,25 mg, hemifumarato de bisoprolol 2,5 mg:

Tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estdvel com funcéo ventricular sistélica

esquerda reduzida, em adicdo a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente,
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glicosideos cardiacos. Hemifumarato de bisoprolol 5 mg, hemifumarato de bisoprolol 10
mg: Tratamento da hipertensdo. Tratamento da doenca cardiaca coronariana (angina
pectoris). Tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estavel com funcdo ventricular
sistdlica esquerda reduzida, em adic¢do a inibidores da ECA, diuréticos e, opcionalmente,
glicosideos cardiacos.
3.2 Padronizacao no SUS
O medicamento bisoprolol ndo pertence ao elenco da RENAME (2024). Sem demanda
ou avaliacdo pela CONITEC. Alternativas terapéuticas disponiveis no SUS:
Carvedilol - REMUME Campos dos Goytacazes.

Sem avaliacdo pela CONITEC até a presente data desse parecer.
3.3 Evidéncias Cientificas
Evidéncias cientificas demonstram que o bisoprolol ¢ um B-bloqueador com eficacia
comprovada na redugdo de mortalidade e hospitalizagdes em insuficiéncia cardiaca com
fracdo de ejecdo reduzida (ICFEr). Estudos comparativos diretos, incluindo ensaios
clinicos randomizados e metanalises, indicam eficacia global semelhante entre bisoprolol
e carvedilol na maioria dos desfechos, sem evidéncia robusta de superioridade clinica
consistente de um sobre o outro.

+ Estudo multicéntrico randomizado, confirmou eficacia e seguranca semelhantes,
com maior reducdo de frequéncia cardiaca pelo bisoprolol e maior queda de BNP
pelo carvedilol, sem impacto clinico diferencial (TSUTSUI et al., 2019).

+ Meta-analise de RCTs - Incluiu 8 ensaios (n=4.563) comparando carvedilol com
B1-seletivos (incluindo bisoprolol) em insuficiéncia cardiaca sistélica. Mostrou
reducéo significativa da mortalidade por todas as causas com carvedilol (RR 0,85;
IC95% 0,78-0,93; p=0,0006), mas sem diferencas relevantes em hospitalizacdo
ou eventos ndo fatais. Embora estatisticamente significativa, a diferenga absoluta
foi pequena, e os autores destacam que a escolha deve considerar perfil individual
e tolerabilidade (DINICOLANTONIO etal., 2013).

« As diretrizes da Sociedade Europeia de Hipertensdo de 2023 passaram a
reconhecer 0s betabloqueadores como uma das classes principais de
medicamentos anti-hipertensivos, ao lado dos diuréticos, bloqueadores dos canais

de célcio e agentes do sistema renina-angiotensina. Esse reposicionamento amplia
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as possibilidades terapéuticas, sobretudo em pacientes que apresentam
contraindicag&o ou intolerancia ao uso de inibidores da ECA ou bloqueadores dos
receptores de angiotensina. A introducéo de betabloqueadores mais seletivos para
receptores Bl e com agdo vasodilatadora adicional representa um avango, ao
oferecer melhor tolerabilidade e ampliar a seguranca do tratamento em subgrupos
de pacientes com restricdes a outras classes (MANCIA et al., 2024).

+ O bisoprolol é um betabloqueador cardiosseletivo com alta afinidade pelos
receptores B1, eficaz na redugdo da frequéncia cardiaca e do débito cardiaco,
contribuindo para o controle da hipertensédo, da insuficiéncia cardiaca com fracao
de ejecdo reduzida e da fibrilagdo atrial. Possui meia-vida prolongada, alta
biodisponibilidade e baixo potencial de interacdo medicamentosa, por nao
depender do sistema CYP2D6. Segundo consenso publicado na Journal of the
Association of Physicians of India (CHOPRA et al., 2025), seu perfil neutro em
termos metabolicos e seguranca o tornam adequado para pacientes com maltiplas

comorbidades, como diabetes e dislipidemia.

4. GLICLAZIDA
4.1 Indicacdo em bula:

O medicamento gliclazida é indicado no tratamento do diabetes néo
insulinodependente; diabetes no obeso; diabetes no idoso; e diabetes com complicagdes
vasculares (DIAMICRON® (GLICLAZIDA 30 MG) - COMPRIMIDO DE
LIBERACAO PROLONGADA, 2025).

2.2 Padronizagdo no SUS

O medicamento gliclazida estd padronizado pelo Ministério da Saude, por meio do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica - CBAF, nas apresentac@es de 30 mg
(comprimido de liberagdo prolongada), 60 mg (comprimido de liberagdo prolongada) e
80 mg (comprimido). Cada municipio é responsavel pela elaboracdo da Relacdo
Municipal de Medicamentos —- REMUME selecionando os medicamentos do Anexo | e
IV da RENAME de acordo com o perfil epidemioldgico local/regional (MINISTERIO
DA SAUDE, 2024).
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O acesso aos medicamentos do CBAF se da por meio das Unidades Basicas de Satde do
municipio onde reside o paciente mediante apresentacdo de receita médica, documento
de identificacdo e cartdo do SUS, sendo as apresentacdes na forma solucdo injetavel de
uso exclusivo ambulatorial e hospitalar, ndo sendo dispensadas ao paciente.

A REMUME de Campos de Goytacazes tem o medicamento prescrito para a paciente:
Gliclazida 30 mg - comprimido liberacdo prolongada (SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE DE CAMPOS DOS GOYTACAZES, 2023).

5. ATORVASTATINA
5.1 IndicagGes de acordo com a bula

A atorvastatina céalcica comprimidos revestidos é indicada como um adjunto a
dieta para o tratamento de pacientes com niveis elevados de colesterol total (CT),
lipoproteina de baixa densidade (LDL-C), apolipoproteina B (apo B) e triglicérides (TG),
para aumentar os niveis de lipoproteina de alta densidade (HDL-C) em pacientes com
hipercolesterolemia primaria (hipercolesterolemia heterozigética familiar e ndo familiar),
hiperlipidemia combinada (mista) (Fredrickson tipos Ila e 1lb), niveis elevados de
triglicérides séricos (Fredrickson tipo 1V) e para pacientes com disbetalipoproteinemia
(Fredrickson tipo I11) que ndo respondem de forma adequada a dieta.

A atorvastatina calcica também é indicada para a reducdo do colesterol total e da
lipoproteina de baixa densidade em pacientes com hipercolesterolemia familiar
homozigética, quando a resposta a dieta e outras medidas ndo farmacoldgicas forem
inadequadas.

Em pacientes com doenca cardiovascular e/ou dislipidemia, atorvastatina calcica
estd indicada na sindrome coronéria aguda (angina instavel e infarto do miocardio néo
transmural — sem onda Q) para a prevencao secundaria do risco combinado de morte,
infarto do miocardio ndo fatal, parada cardiaca e rehospitalizagao de pacientes com angina
do peito.

Prevencdo de ComplicacBes Cardiovasculares: Em pacientes sem evidéncia
clinica de doenca cardiovascular (DCV) e com ou sem dislipidemia, porém com multiplos
fatores de risco para doenca coronariana (DAC) como tabagismo, hipertensao, diabetes,

baixo nivel de HDL-C ou histéria familiar de doenca coronariana precoce, atorvastatina
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calcica esta indicada para reducdo do risco de doenca coronariana fatal e infarto do
miocardio ndo fatal, acidente vascular cerebral, procedimentos de revascularizacdo e
angina do peito.

Em pacientes com doenca cardiaca coronariana clinicamente evidente,
atorvastatina calcica é indicada para reducao do risco de: infarto do miocardio ndo fatal;
acidente vascular cerebral fatal e ndo fatal; procedimentos de revascularizacao;
hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC); angina.

Pacientes Pediatricos (10 a 17 anos): atorvastatina calcica também é indicada
como um adjuvante a dieta de reducdo dos niveis de CT, LDL-C e Apo B em meninas
pos-menarca e meninos, entre 10 e 17 anos, com hipercolesterolemia familiar
heterozigotica se, apés a realizacdo de um teste adequado de terapia dietética, os niveis
de LDL-C continuarem > 190 mg/dL ou > 160 mg/dL e houver um histérico familiar
positivo para doenca cardiovascular (DCV) prematura, ou presenc¢a de 2 ou mais fatores
de risco cardiovascular no paciente pediatrico (LEGRAND PHARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, 2023).

5.2 Padronizacéo no SUS

O medicamento atorvastatina calcica esta padronizado pelo Ministério da Saude
para o tratamento da Dislipidemia - CID10 E78.0, E78.1, E78.2, E78.3, E78.4, E78.5,
E78.6, E78.8, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), nas apresentacGes de 10 mg e 20 mg (comprimido), sendo necessario o
preenchimento dos critérios de inclusdo definidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT da doenca.

O medicamento atorvastatina célcica pertence ao Grupo 2 do CEAF. O
financiamento e distribuicdo dos medicamentos que compdem o grupo 2 € de
responsabilidade das Secretarias de Estado da Saude. Atorvastatina 10 mg e 20 mg

(comprimido) encontra-se padronizada na lista de medicamentos do CEAF — RJ.

6. ANALISE A LUZ DOS TEMAS 6 e 1234 do STF

+ CLONIDINA
(a) llegalidade do ato de néo incorporacdo, auséncia de pedido ou da mora: O

medicamento clonidina encontra-se registrado pela ANVISA e é amplamente
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utilizado na pratica clinica como agente anti-hipertensivo de acdo central. Todavia,
ndo integra a RENAME 2024, tampouco foi objeto de deliberacdo pela CONITEC
até a presente data.

(b) Demonstrac¢do da seguranca e eficacia no tratamento da paciente: O paciente
apresenta hipertensdo resistente, mesmo com uso concomitante de hidralazina e
betablogueador, o que justifica a introducédo de clonidina como adjuvante terapéutico,

conforme preconizado corroborado por literatura cientifica.

* BISOPROLOL

(a) llegalidade do ato de ndo incorporacéo, auséncia de pedido ou da mora: O
bisoprolol, registrado na ANVISA, ndo esta padronizado na RENAME 2024, nem foi
objeto de avaliacdo pela CONITEC para diagnostico do paciente.

(b) Demonstracdo da seguranca e eficacia no tratamento da paciente: O paciente
apresenta hipertensdo e doenca arterial coronariana, condi¢cbes para as quais o
bisoprolol é indicado em bula. Evidéncias citadas no parecer demonstram sua eficacia
na reducdo da mortalidade e hospitalizacbes em insuficiéncia cardiaca com fracdo de
ejecdo reduzida, com perfil de seguranca favoravel em pacientes com comorbidades

como diabetes e dislipidemia, que estdo presentes neste caso.
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