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1-Pergunta de avaliacéo

Baseado na literatura médica especializada, o propatilnitrato é eficaz e seguro

para o tratamento da angina?
2- Da tecnologia analisada
2.1-Descricéo*

O propatilnitrato é um vasodilatador com propriedades similares aquelas do
trinitrato de glicerol (nitroglicerina). Assim como o trinitrato de glicerol, induz uma
leve ou nenhuma reducdo da resisténcia vascular periférica nos pacientes com pressao
arterial na faixa de normalidade. Simultaneamente, com este efeito fraco na resisténcia

dos vasos, induz uma dilatacdo potente da capacitacdo dos vasos na periferia.
2.2-Indicacdo prevista em bula®

Propatilnitrato é indicado no tratamento de episddios agudos na angina pectoris
e para prevencdo de crise aguda de angina produzida por exercicios em pacientes com

insuficiéncia coronariana cronica.
2.3-Contra-indicacdes®

Este medicamento é contra indicado quando o paciente apresentar: glaucoma,
anemia grave, trauma craniano, aumento na pressdo intracraniana, hemorragia cerebral,

quadro agudo de infarto do miocéardio e insuficiéncia cardiaca congestiva.

Pacientes em uso de citrato de sildenafila ou outros inibidores da 5-
fosfodiesterase, por apresentar efeito potencializador os sintomas hipotensivos de
propatilnitrato. Os pacientes que utilizarem nitratos devem ser avisados das
consequéncias potencialmente sérias de utilizarem sildenafila nas 24 horas subsequentes

a utilizacdo de preparagéo de nitrato.



Nota-se efeitos de hipotensdo profunda, infarto do miocardio e até mesmo 6bito
quando propatilnitrato é utilizado em até 24 horas antes ou apds o uso de sildenafila ou
outros inibidores da 5-fosfodiesterase .

Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula.

2.4-Precaucdes’

Este medicamento deve ser prescrito com cautela nos pacientes com: deplecéo
de volume sanguineo, hipotensao, hipotensdo ortostatica, deficiéncia renal ou hepética
grave, hipotireoidismo, desnutri¢do ou hipotermia.

Tolerancia ao propatilnitrato: assim como a tolerancia as outras formas de
nitratos, o efeito de propatilnitrato sublingual na tolerdncia ao exercicio, ainda que
observado, é desprezivel.

2.5-Efeitos adversos?

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): cefaleia, vertigem, tontura, fraqueza, palpitacdo, taquicardia,
vermelhiddo da pele e inquietacéo.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): nausea, rubor, vémito, sudorese, palidez, pele fria, colapso, sincope,
cianose, respiracdo  prejudicada, bradicardia, = metemoglobinemia, erupc¢do
medicamentosa e dermatite esfoliativa.

No periodo do tratamento com propatilnitrato, os seguintes sintomas podem
ocorrer durante o exercicio fisico: cefaleia, palpitacdo e hipotensao.

-Altas doses podem causar vOmitos, inquietacdo, hipotensdo, sincope, cianose e

metemoglobinemia. Pode seguir-se pele fria, respiracdo prejudicada e bradicardia.

2.6-Modo de usar e posologia®

O comprimido de propatilnitrato deve ser dissolvido sob a lingua ou na cavidade
bucal no primeiro sinal de crise aguda de angina. A dose pode ser repetida a cada 5

minutos aproximadamente, até que o alivio seja obtido. Se a dor persistir ap6s um total



de 3 comprimidos em um periodo de 15 minutos, atencdo medica imediata €
recomendada Este medicamento pode ser usado de maneira profilatica 5 a 10 minutos
antes de iniciar atividades fisicas que podem precipitar uma crise aguda com base na

experiéncia prévia dos pacientes.

Posologia

Um comprimido sublingual na dose de 10mg, trés ou quatro vezes ao dia ndo excedendo

40 mg em 24 horas.

3-Evidéncia®

A investigacdo das evidéncias de eficacia e seguranga do uso propatilnitrato no
tratamento da angina foi realizada por meio de buscas por revisdes sistematicas, meta-
analise e ensaios clinicos randomizados nas bases: PubMed, Cochrane Library,
Micromedex(drugdex).

Na base de dados pubmed foram encontrados quatro tematicas de estudos,
utilizando os seguintes descritores: "propatyl nitrate"[Supplementary Concept] OR
"propatyl nitrate"[All Fields]. No entanto ndo ha disponibilizacdo de texto dos estudos
ou quaisquer informacdes sobre 0s mesmos.

Através das bases Micromedex e Cochrane Library ndo foram localizados
nenhum tipo de estudo direcionado ao medicamento propatilnitrato langcando-se méo

dos mesmos descritores supracitados.

A bula do medicamento que se encontra cadastrada junto ao site da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) traz a seguinte nota:

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e segurancga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de
Notificagdo em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel no
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal. (transcrevo)



E clara a incerteza do fabricante quanto & seguranca de propatilnitrato mesmo
quando este é indicado e utilizado dentro dos padrdes estabelecidos em bula sugerindo

cautela na utilizacdo deste medicamento.

As teméticas dos estudos encontrados na base de dados pubmed e que ndo foram

utilizados por motivos ja explicitos acima, encontram-se no anexo A deste parecer.

4-Conclusodes
H& escassez de estudos de relevancia a respeito da eficacia e seguranca de

propatilnitrato no tratamento da angina.

O mononitrato de isossorbida e dinitrato de isossorbida sdo drogas da mesma
classe terapéutica de Propatilnitrato e sdo ofertados pelo Sistema Publico de Saude

Brasileiro.
5-Recomendacao

Essa equipe técnica NAO RECOMENDA a incorporacdo de propatilnitrato na
RESME.
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7-Anexos

A-Estratégia de busca

B-Lista de estudos excluidos
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Anexo A-Listas de excluidos- Propatilnitrato

Estudo Motivo Base
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Wells RM. Alteration of hemoglobin function by two aliphatic
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PICO diferente; texto ndo disponivel Pubmed
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