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PARECER TECNICO-CIENTIFICO

Paciente:

Histérico e Diagnoéstico: A paciente faz uso de medica¢des de forma continua, pois
apresenta quadro de hipertensdo arterial, arritmia cronica, com implante de marcapasso
desde 2019 e sofreu trombose em membro superior esquerdo previamente. Medicagdes
nao podem ser suspensas ou trocadas, com risco de novo episddio de trombose € ou avc
isquémico. Fez uso previamente de medicagdes padronizadas no Sistema Unico de Saude,
sem melhora satisfatoria, progredindo entdo para as medicagdes atuais. CID 110/

149.9 / 295.0 / 182.0.

Prescri¢ao:

1. Cloridrato de propafenona (Ritmonor® 300 mg) — Padronizado no SUS
(CBAF) 2. Olmesartana medoxomila (Benicar® 40 mg)

3. Dicloridrato de manidipino (Manivasc® 10 mg)

4. Succinato de metoprolol (Quenzor® 50 mg) — Padronizado no SUS (CBAF)
5. Pitavastatina célcica (Ebatz® 4 mg)

6. Dexlansoprazol (Dexilant® 30 mg)

7. Tosilato de edoxabana monoidratado (Roteas® 60 mg)

1. CLORIDRATO DE PROPAFENONA (RITMONOR® 300 MG)
1.1 Indicacido em bula:

O cloridrato de propafenona ¢ destinado ao tratamento das taquiarritmias
supraventriculares sintomaticas, em pacientes sem doenca cardiaca estrutural
significativa, como fibrilagdo atrial paroxistica, taquicardia juncional AV e taquicardia
supraventricular em pacientes portadores da Sindrome de Wolff-Parkinson-White.
Tratamento da taquiarritmia ventricular sintomatica considerada ameacgadora a vida pelo
médico (1).

1.2 Padroniza¢ao no Sistema Unico de Saiide (SUS)

O medicamento propafenona, cloridrato estd padronizado pelo Ministério da
Saude, por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), nas
apresentacoes de 150 mg e 300 mg (comprimido). A apresentagdo de 300 mg
(comprimido) faz parte da REMUME de Campos dos Goytacazes (2) 2.
OLMESARTANA MEDOXOMILA (BENICAR® 40 MG)

2.1 Indicacdo em bula: A olmesartana medoxomila ¢ indicada para o tratamento da
hipertensao essencial (primaria). Pode ser usada como monoterapia ou em combinacao
com outros agentes anti-hipertensivos (3).

2.2 Padronizaciio no Sistema Unico de Satde (SUS)
O medicamento olmesartana ndo pertence ao elenco da Relacdo Nacional de

Medicamentos Essenciais (RENAME), que contempla os medicamentos e insumos
disponiveis no SUS (4). Sem avaliacdo pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
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Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) até a presente data desse parecer.

2.3 Evidéncia Cientifica

O estudo PARAMETER, ensaio clinico randomizado, multicéntrico e duplo cego,
demonstrou que o olmesartana reduz de forma significativa as pressodes sistdlica aortica
central e braquial, além de melhorar indiretamente parametros associados a rigidez
arterial por meio da reducao das pressoes centrais. Em doze semanas, observou-se queda
média de 8,9 mmHg no CASP e reducdes consistentes nas pressdes ambulatoriais de
vinte e quatro horas. O estudo mostrou que o sacubitril valsartana apresentou redugdes
superiores nesses parametros, porém o olmesartana manteve eficacia clinica relevante e
perfil de seguranga favoravel, com incidéncia de eventos adversos semelhante ou
discretamente menor em relagdo ao comparador. Em conjunto, esses achados sustentam o
uso do olmesartana como opg¢do eficaz e segura no manejo da hipertensdo sistolica em
pacientes idosos com rigidez arterial (5).

3. DICLORIDRATO DE MANIDIPINO (MANIVASC® 10
MG) 3.1 Indicaciao em Bula

O dicloridrato de manidipino ¢ indicado para o tratamento da hipertensdo arterial
essencial e na hipertensdao em pacientes com alteragdes renais e/ou diabetes (6). 3.2
Padronizaciao no SUS

O medicamento manidipino ndo pertence ao elenco da RENAME, que contempla
os medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Sem avaliacao pela CONITEC até a
presente data desse parecer.
3.3 Evidéncia Cientifica

A evidéncia sobre a manidipina provém de uma meta-andlise de ensaios clinicos
randomizados head-to-head, que comparou diretamente manidipina ¢ amlodipina no
tratamento da hipertensdo. Essa sintese incluiu quatro estudos totalizando 838 pacientes
e demonstrou que a manidipina apresenta eficdcia anti-hipertensiva equivalente a
amlodipina, porém com perfil de seguranca superior. O risco relativo para eventos
adversos gerais foi 0,69, e o risco relativo para edema de tornozelo foi 0,35, indicando
menor incidéncia desses eventos com manidipina. Esses achados foram robustos mesmo
ap6s analise de sensibilidade para viés de publicagdo. Em conjunto, os dados mostram
que a manidipina mantém eficacia semelhante e oferece tolerabilidade significativamente
melhor, o que favorece sua utilizagdo especialmente em pacientes com maior
suscetibilidade a edema periférico (7).

4. SUCCINATO DE METOPROLOL (QUENZOR® 50 MG)
4.1 Indica¢cao em Bula

Hipertensao arterial: redugdo da pressdo arterial, da morbidade e do risco de
mortalidade de origem cardiovascular e coronaria (incluindo morte subita); Angina do
peito; Adjuvante na terapia da insuficiéncia cardiaca cronica sintomadtica, leve a grave:
aumento da sobrevida, redug¢do da hospitalizacdo, melhora na fun¢do ventricular
esquerda, melhora na classe funcional da New York Heart Association (NYHA) e
melhora na qualidade de vida; Alteragdes do ritmo cardiaco, incluindo especialmente
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taquicardia supraventricular; Tratamento de manuten¢do apds infarto do miocérdio;

Alteracdes cardiacas funcionais com palpitacdes; Profilaxia da enxaqueca (8).

4.2 Padronizac¢ao no SUS

Metoprolol faz parte da RENAME. Estd padronizado pelo Ministério da Saude,
por meio do CBAF, nas apresentagdes 25 mg, 50 mg e 100 mg (comprimido de liberacao
prolongada). A disponibilizacio do medicamento dependera da demanda requerida ao
municipio. Cada municipio é responsavel pela elaboragdo da Relacdo Municipal de
Medicamentos (REMUME) selecionando os medicamentos do Anexo I e IV da
RENAME de acordo com o perfil epidemiologico local/regional. O acesso aos
medicamentos do CBAF se d4 por meio das Unidades Bésicas de Satide do municipio
onde reside o paciente mediante apresentagdo 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. Somente a
apresentacao injetavel (metoprolol tartarato) ¢ encontrada na REMUME de Campos dos
Goytacazes.

5. PITAVASTATINA CALCICA (EBATZ® 4 MG)
5.1 Indicacao em Bula

A pitavastatina célcica ¢ indicada como terapia adjunta a dieta para reduzir os
niveis elevados de colesterol total (CT), lipoproteina de baixa densidade (LDL
colesterol), apolipoproteina B (Apo-B), triglicérides (TG) e para aumentar os niveis de
lipoproteina de alta densidade (HDL-colesterol) em pacientes adultos com hiperlipidemia
primaria ou dislipidemia mista. A terapia medicamentosa deve ser um componente da
intervengdo para multiplos fatores de risco em individuos que requerem modifica¢des no
perfil lipidico. Agentes que alteram os lipideos s6 devem ser usados em adicao a dieta
restrita de gorduras saturadas e colesterol quando a resposta a dieta e a outras medidas
ndo farmacoldgicas forem inadequadas (10).

5.2 Padronizac¢ao no SUS

O medicamento pitavastatina nao pertence ao elenco da RENAME, que
contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Sem avaliagdo pela
CONITEC até a presente data desse parecer.

5.3 Evidéncia Cientifica

A melhoria da funcdo endotelial pela pitavastatina ¢ apoiada por uma revisao
sistemdtica e meta-analise de ensaios clinicos, que avaliou seis estudos com sete bragos
de tratamento. A sintese mostrou aumento significativo da dilatagdo mediada por fluxo,
com diferenca média ponderada de 2,45% e intervalo de confianga de 1,31 a 3,60,
resultado consistente nas analises de sensibilidade. O estudo destaca também o perfil
favoravel da pitavastatina, que apresenta boa tolerabilidade, melhora do perfil lipidico e
baixo potencial de interagdes medicamentosas (11).

6. DEXLANSOPRAZOL (DEXILANT® 30 MG)

6.1 Indicaciao em Bula
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Indicado para adultos e adolescentes entre 12 € 17 anos para:

* Cicatrizacdo de todos os graus de esofagite erosiva (EE) por oito semanas. ¢
Manutencao da cicatrizagdo da esofagite erosiva (EE) e alivio da pirose. ¢ Tratamento
da pirose associada a doenga de refluxo gastroesofagico (DRGE) ndo erosiva,
sintomatica por até quatro semanas (12)

6.2 Padronizaciao no SUS

O medicamento dexlanzoprazol ndo pertence ao elenco da RENAME, que
contempla os medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Sem avaliagdo pela
CONITEC at¢ a presente data desse parecer.

6.3 Evidéncia Cientifica

Os dados provenientes de uma revisdo sistemdtica com meta-analise de dez
ensaios clinicos randomizados mostram que o dexlansoprazol apresenta eficacia superior
ao placebo no controle dos sintomas da DRGE, com aumento de dias e noites livres de
pirose e melhor resolucdo de sintomas tipicos e atipicos. Em comparacdes diretas com
outros inibidores de bomba de prdtons, alguns estudos também observaram desempenho
clinico favoravel (13).

7. TOSILATO DE EDOXABANA MONOIDRATADO (ROTEAS® 60 MG)
7.1 Indicacdo em bula

Edoxabana ¢ indicado para: - reduzir o risco de acidente vascular cerebral (AVC)
e/ou embolia sistémica em pacientes adultos com fibrilagdo atrial ndo valvar (FANV); -
tratamento de tromboembolismo venoso (TEV) incluindo trombose venosa profunda
(TVP) e embolia pulmonar (EP) e prevengdo de TEV recorrente (TVP e/ou EP). 7.2
Padronizacido no SUS

O medicamento edoxabana ndo pertence ao elenco da RENAME, que contempla
os medicamentos e insumos disponiveis no SUS. Sem avaliacdo pela CONITEC até a
presente data desse parecer.

7.3 Evidéncia Cientifica

O ensaio clinico randomizado ENGAGE AF-TIMI 48 avaliou 21.105 pacientes
com fibrilagdo atrial e demonstrou que a edoxabana, administrada em regime de dose
unica diaria, foi ndo inferior ao varfarina na preveng¢ao de AVC ou embolia sistémica,
apresentando ainda redu¢do significativa de sangramento maior e menor mortalidade
cardiovascular. Esses resultados sdao relevantes no contexto da paciente, que apresenta
arritmia cronica e fatores adicionais de risco tromboembolico, como hipertensao arterial
e historico de trombose prévia. O estudo sustenta a eficacia e a seguranca da edoxabana
como alternativa terapéutica em estratégias de anticoagulagdo em pacientes com
fibrilacdo atrial (15).

8. CONCLUSAO

O quadro clinico da paciente, caracterizado por hipertensdao arterial, arritmia
cronica com marcapasso implantado e historico de trombose prévia, exige manejo
continuo de risco cardiovascular e manutengao rigorosa das terapias indispensaveis para
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prevencao de novos eventos tromboembolicos e descompensagdes hemodindmicas. As
medicagdes atualmente prescritas apresentam coeréncia com esses objetivos e sdo
respaldadas por suas indicagdes formais e pelas evidéncias disponiveis. A propafenona
contribui para o controle das taquiarritmias, enquanto metoprolol, olmesartana e
manidipino promovem redugdo efetiva da pressdo arterial e do risco cardiovascular, com
eficacia e seguranca demonstradas. A pitavastatina exerce papel relevante na melhora do
perfil lipidico e da funcdo endotelial, favorecendo prote¢ao vascular adicional. O
dexlansoprazol oferece controle adequado de sintomas gastrointestinais, o que favorece
adesdo terapéutica e a edoxabana apresenta evidéncia para prevencao de AVC e embolia
sistétmica em pacientes com fibrilacdo atrial ou arritmias de risco, mostrando-se
apropriada neste contexto de risco tromboembolico elevado. Diante disso, o esquema
terapéutico vigente se mostra adequado, consistente com o historico clinico e alinhado ao
objetivo de reduzir a probabilidade de novos eventos tromboticos ou isquémicos,
mantendo a estabilidade clinica da paciente.
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