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Nos termos da alinea a) do n°® 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de janeiro, por
proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Sadde e da Ordem dos Médicos, emite a Norma
seguinte:
1. No tratamento e na profilaxia da crise aguda de angina, a nitroglicerina, por via sub-lingual ou em
spray, deve ser sempre administrada (Nivel de evidéncia B, Grau de recomendacdo ).

2. Os bloqueadores adrenérgicos beta (BB) sdo a primeira op¢ao terapéutica no tratamento para alivio
dos sintomas nos doentes com angina estavel. (Nivel de evidéncia B, Grau de recomendacéo I).

3. Os bloqueadores da entrada de calcio (BCC) deverdo ser a alternativa aos BB quando estes estdo
contraindicados ou apresentam efeitos adversos inaceitaveis, e devem ser escolhidos como
terapéutica adicional aos BB quando os sintomas ndo se encontram controlados (Nivel de evidéncia
B, Grau de recomendacdo ).

4. Quando a eficacia no controlo dos sintomas nao esta atingida com os BB (com ou sem BCC), ou com
os BCC em monoterapia (por contraindicagdo ou intolerancia aos BB) devem ser adicionados os
nitratos de acdo prolongada, ou o nicorandilo ou a ivabradina, (Nivel de evidéncia B, Grau de
recomendagéo ). A opg¢do por qualquer dos farmacos depende das comorbilidades, das
contraindicac®es, da preferéncia do doente e dos custos dos medicamentos.

5. Se os BB e BCC estdo contraindicados ou nao sdo tolerados considerar a monoterapia com nitratos
de acdo prolongada, ou nicorandilo ou ivabradina (Nivel de evidéncia C, Grau de recomendacéo lla). A
opgdo por qualquer dos farmacos depende das comorbilidades, das contraindica¢des, da
preferéncia do doente e dos custos dos medicamentos.

6. Os doentes que se mantém sintomaticos apesar da terapéutica otimizada com dois farmacos anti-
anginosos devem ser referenciados a uma consulta hospitalar especializada.

7. Aterapéutica conjunta com trés farmacos anti-anginosos apenas deve ser considerada nos doentes
com manutengdo de sintomas em lista de espera para revasculariza¢gdo coronaria ou naqueles em
que a revascularizacdo corondaria ndo é apropriada ou aceitavel (Nivel de evidéncia C, Grau de
recomendacgdo /).
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8. A resposta clinica aos anti-anginosos e a titulagdo das doses deve ser monitorizada 2 a 4 semanas
apds o seu inicio ou sempre que ocorra qualquer alteragdo. Se os sintomas anginosos nao sao
controlados, o farmaco anti-anginoso deve ser titulado até a dose maxima toleravel, de acordo com
a recomendac¢ao do RCM (Nivel de evidéncia C, Grau de recomendacéo |).

9. Para além da terapéutica farmacolodgica anti-anginosa, também deve ser administrada terapéutica
de prevencdo secundaria destinada a reduzir a progressdo da doenca cardiovascular,
nomeadamente, a terapéutica dirigida ao controlo da hipertensao arterial e ao controlo metabélico
da diabetes mellitus, a cessa¢do tabagica e a reducdo do peso (se for indicado). Deve ainda ser
instituida a seguinte terapéutica adicional:

a) Acido acetilsalicilico na dose de 75 a 150 mg/dia, se ndo existirem contraindica¢des (Nivel de
evidéncia A, Grau de recomendacdo /). Neste caso pode ser considerada a administracao de
clopidogrel 75 mg/dia, embora este anti-agregante ndo tenha esta indicacdo aprovada, pelo
gue sera necessario obter o consentimento informado do doente (Nivel de evidéncia B, Grau
de recomendacéo I) (ver Norma 014/2011);

b) Estatina com o objectivo de alcangar um c-LDL inferior a 70 mg/d| ou, se ndo for possivel
atingir este valor, uma reducdo igual ou superior a 50% do c-LDL. (Nivel de evidéncia A, grau
de recomendacéo I) (ver Norma 019/2011);

c) Inibidores da enzima de conversdao da angiotensina em todos os doentes que tém
hipertensao arterial (ver Norma 026/2011), diabetes mellitus, fracdo de ejecao ventricular
esquerda < 40%, ou doenca renal crénica (Nivel de evidéncia A, Grau de recomendagdo /).

10. O algoritmo clinico/arvore de decisdo referente a presente Norma encontra-se em Anexo |.
11. As excegdes a presente Norma sao fundamentadas clinicamente, com registo no processo clinico.

12. A presente Norma, atualizada com os contributos cientificos recebidos durante a discussado publica
revoga a versao de 30/09/2011 e sera atualizada sempre que a evolu¢do da evidéncia cientifica
assim o determine.

CRITERIOS DE SUPORTE A APLICAGAO DA NORMA

A. Os objetivos da abordagem terapéutica dos doentes com doenca cardiaca isquémica crdnica
sao:
a. Prolongar a sobrevivéncia (reducdo dos eventos graves cardiovasculares e da
mortalidade).
b. Melhorar a qualidade de vida pela reducdo da incapacidade funcional e pelo aumento
do limiar a dor anginosa.

c. Reduzir a progressao ou, se possivel, induzir a regressao da aterosclerose.

B. Na presente Norma sdo essencialmente considerados os farmacos antianginosos, ndo sendo abrangidos
em detalhe os farmacos para prevencdo secunddria como antiagregantes plaquetdrios, estatinas e
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inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (sobretudo em diabéticos), o tratamento da
hipertensdo arterial (informacdo remetida para outras Normas Clinicas), bem como a necessaria
avaliacdo etioldgica subjacente a sintomatologia bem como as indica¢gbes para revascularizagdo por
angioplastia ou cirurgia O tratamento farmacolégico da angina estdvel consiste no uso de
farmacos antianginosos (para controlar os sintomas e evitar episédios de angina) e de fdrmacos
para prevengao secundaria da doencga cardiovascular (para melhorar o progndstico, prevenir
eventos coronarios e acidentes vasculares cerebrais).

C. O tratamento farmacoldgico da angina estdvel consiste na administracdo de um ou dois

medicamentos anti-anginosos, de acordo com as necessidades, e de farmacos adicionais para a
prevencao secunddria da doenca cardiovascular. Em doentes com angina estdvel controlada
com dois medicamentos ndo é recomendada a administracdo de um terceiro farmaco.
Os BB e os BCC sdo farmacos de primeira linha no tratamento da angina estavel. A utilizacdo de outros
grupos farmacoldgicos para além dos BB ou dos BCC apenas se justifica se houver contraindicacdes e
intolerancia a estes anti-anginosos. Se os sintomas do doente nao forem satisfatoriamente controlados
com qualquer opcdo inicial (BB ou BCC), sugere-se, como passo seguinte, a combinacao dos dois.

D. Os BB demonstraram ndo so eficacia clinica como eficdcia progndstica nos doentes pés EAM
(reduzem o risco de morte cardiovascular e de re-enfarte do miocardio em cerca de 30%) ou
com insuficiéncia cardiaca, podendo este efeito cardioprotector ser extrapolado para os
doentes com angina estavel.

Embora existam diferencas clinicas entre os BB, todos parecem ser igualmente eficazes na redugdo dos
episodios de angina e na melhoria da tolerancia ao exercicio.

Em doentes com insuficiéncia renal, a acumulagdo dos BB ou dos seus metabolitos activos pode
exacerbar os efeitos secundarios dependentes da sua concentragdo plasmatica, tal como a bradicardia.
Esta acumulagdao ocorre com o atenolol, o nebivololol e o bisoprolol, mas ndo com o carvedilol, o
metoprolol e o propranolol.

A angina de Prinzmetal (vasoespastica) é uma forma rara de angina que ocorre habitualmente em
repouso e que é causada por uma oclusdo de segmentos proximais das artérias corondrias devido a
espasmo. Nesta situacdo, os BB ndo devem ser usados porque agravam o espasmo, e a terapéutica de
primeira linha sao os BCC.

E. Os BCC podem ser classificados em duas classes distintas, dihidropiridinas (DHP) e ndo-
dihidropiridinas (ndo-DHP) que se distinguem pela maior selectividade vascular das DHP
(amlodipina, nifedipina, nicardipina, lecarnidipina e felodipina). Os n3ao-DHP (verapamilo e
diltiazem) causam algum grau de depressao da contractilidade cardiaca, reducdo da frequéncia
cardiaca e inibicdo do nédulo AV, pelo que estdo contraindicados na insuficiéncia cardiaca com
fragao de ejegao inferior a 30% e em doentes com bradicardia ou bloqueio AV e ndao devem ser
usados em combinac¢do com BB ou a ivabradina porque aumentam o risco de perturbacdes da
conducdo, o qual é muito frequente nos doentes idosos.
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As 2 classes de BCC sao igualmente eficazes na reducdo dos episédios de angina. A escolha depende das
interacdes medicamentosas e da ocorréncia de efeitos adversos.

As DHP devem ser preferidas em doentes com bradicardia ou alteragdes da conducdo
auriculoventricular, mas deverao ser utilizadas com precaucdo em doentes com estenose grave da
valvula adrtica. A combinacao das DHP com BB justifica-se por estes reduzirem a taquicardia reflexa
induzida por aquelas.

F. A nitroglicerina em comprimidos (0,5 mg) ou spray (0,4 mg/dose) deve ser prescrita para alivio
imediato da angina. A maioria dos doentes responde apds 5 minutos da administracdo de 1 a 2
comprimidos sublinguais (sem degluticdo). Se forem necessdrias doses adicionais, a
administragdo deverd efetuar-se com intervalos de 5 minutos, até a dose maxima de <_1,2 mg
em 15 minutos. Se ndo ocorrer alivio o doente deve procurar ajuda médica imediatamente. Na
prevencdao da angina desencadeada pelo esforco a nitroglicerina também deve ser
administrada 5 a 10 minutos antes de desenvolver uma actividade. Em alternativa a
nitroglicerina sublingual podera ser utilizado o dinitrato de isossorbida com um inicio de acg¢ao
mais tardio (2-5 min versus 5-20 min) (Anexo 2 —Tabela 2).

Os preparados contendo nitratos de longa acdo (nitroglicerina, dinitrato de isosorbido, e mononitrato
isosorbido) sdo recomendados para o tratamento da angina quando a terapéutica inicial com um BB ou
BCC é contraindicada ou nao é tolerada ou quando é necessario terapéutica adicional para controlar a
angina para além dos BB (com ou sem BCC).

Para todas as formula¢des é necessdrio a titulagcdo da dose de modo a obter o adequado controlo da
angina com a dose mais baixa possivel para obviar a ocorréncia de efeitos adversos e evitar a
habituacdo aos nitratos. Além disso, para evitar o aparecimento de taquifilaxia (habituagdo), é
necessario manter um intervalo livre didrio de nitratos de 10 a 14 horas. A administra¢do sublingual de
nitroglicerina ndo desenvolve habituacdo aos nitratos. De igual modo, os nitratos de longa acdo nao
desencadeiam habituacdo a administracdo sublingual.

Enquanto a monoterapia com nitratos organicos é limitada pelo desenvolvimento de tolerancia, a
evidéncia que suporta a utilizacdo em monoterapia de outros anti-anginosos (nicorandilo e ivabradina)
também é muito limitada. Para além dos BB ou dos CBB, os outros anti-anginosos ndo devem ser
usados como primeira linha no tratamento da angina estavel.

A administracdo de inibidores da fosfodiesterase 5 (sildenafil, tadalafil ou vardenafil) associados aos
nitratos de longa ac¢do e ao nicorandilo esta contraindicada, dado que podem provocar uma reducdo
da press3o arterial brusca e stbita. E recomendado suspender o nicorandilo ou os nitratos de longa
accao nas 24 horas precedentes. Por sua vez, estes medicamentos nao devem ser administrados nas 24
horas seguintes apds o sildenafil ou 48 horas apds o tadalafil. Ndo estd determinado o intervalo
recomendado para o vardenafil. Os doentes devem ser avisados da possibilidade da intensificacdo da
angina se os nitratos ou o nicorandilo forem suspensos abruptamente. A administracdo concomitante
de outros anti-anginosos ou a reducdo gradual da dose dos nitratos podem diminuir este efeito.
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G. Parte da acgdo do nicorandilo é sobreponivel aos nitratos, mas ndo parece haver habituacdo
cruzada com estes. No entanto, pode ocorrer habituacdo aos efeitos anti-anginosos do
nicorandilo e alguns dos seus efeitos adversos sao sobreponiveis, nomeadamente, cefaleias,
flushing, tonturas, reducdo da pressdo arterial e/ou aumento da frequéncia cardiaca, assim
como as interacgdes medicamentosas (ex. inibidores da fosfodiesterase 5).

H. A ivabradina pode ser usada em associagao aos BB nos doentes insuficientemente controlados
com uma dose optimizada destes e cuja frequéncia cardiaca em repouso seja superior a 60
bpm.

A eficacia da ivabradina associada aos BCC n3o estd estabelecida. E contraindicada a
administragdo de ivabradina associada ao verapamilo e ao diltiazem. A ivabadrina
isoladamente ndo deve ser utilizada como uma alternativa a monoterapia com um BB ou um
BCC. A utilizagdo em monoterapia da ivabadrina sé deve ser considerada em doentes em que
0s BB ou os BCC estdao contraindicados ou ndo sao tolerados. A ivabradina nao deve ser usada
na presenca de fibrilhacdo auricular.

AVALIACAO

A. A avaliacdo da implementa¢do da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e
nacional, através de processos de auditoria interna e externa.

B. A parametrizacdo dos sistemas de informacdo para a monitorizacdo e avaliagdo da implementacdo e
impacte da presente Norma é da responsabilidade das administra¢des regionais de saude e das
dire¢des dos hospitais.

C. A efetividade da implementacdo da presente Norma nos cuidados de salde primarios e nos cuidados
hospitalares e a emissdo de diretivas e instru¢des para o seu cumprimento é da responsabilidade dos
conselhos clinicos dos agrupamentos de centros de saude e das dire¢des clinicas dos hospitais.

D. A Direcdo-Geral da Saude, através do Departamento da Qualidade na Saude, elabora e divulga
relatérios de progresso de monitorizagdo.

E. Aimplementacao da presente Norma é monitorizada e avaliada através dos seguintes indicadores:
i. Percentagem de pessoas com diagndstico de angina estavel (K74)
(i) Numerador: n.° de pessoas com diagnéstico de angina estavel (K74)
(i) Denominador: n.° total de inscritos.

ii. Percentagem de pessoas com angina estavel (K74) com prescri¢do de BB (BB GT 3.4.4.2 ) e/ou BCC
(BCC GT 3.2.4 e GT 3.4.3) (cada um isoladamente ou ambos em associa¢ao)

(i) Numerador: n.° de pessoas com prescricao BB e/ou BCC (supra);

(i) Denominador: n.° total de inscritos com diagnéstico de angina estavel (K74).
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iii. Percentagem de pessoas com angina estavel (K74) com prescricdo em monoterapia de nitratos de
longa acg¢ao, ou nicorandilo ou ivabradina

(iii) Numerador: n.° de pessoas com prescricdo em monoterapia de nitratos de longa accao,
ou nicorandilo ou ivabradina;

(iv) Denominador: n.° total de inscritos com diagnostico de angina estavel (K74).

FUNDAMENTAGCAO

A. Angina estavel é uma sindroma clinico caracterizado pelo aparecimento de dor ou de desconforto no
peito, (sensa¢do de peso, aperto, pressdo, opressdo, falta de ar ou dor) mandibula, ombros, dorso,
bracos ou epigastro, relacionada habitualmente com o exercicio fisico, stress emocional ou frio intenso
e aliviada pela nitroglicerina sublingual ou o repouso.

O termo angina estd habitualmente ligado a isquémia miocardica por doenca aterosclerética das

artérias corondrias. Outras situa¢Bes podem provocar sintomas semelhantes (estenose valvular adrtica,
miocardiopatia obstrutiva hipertréfica, etc.) que ndo sdo consideradas na presente Norma.
Fisiopatologicamente a angina resulta do desequilibrio entre o fornecimento e as necessidades de
oxigénio para o musculo cardiaco, na presenca de lesdes obstrutivas das artérias corondrias. O
fornecimento de oxigénio depende do fluxo coronario e do ténus da parede vascular. As necessidades
em oxigénio aumentam durante a actividade fisica, pelo aumento da frequéncia cardiaca, da
contractilidade do miocardio e do stress da parede muscular. No caso de angina em repouso ou
desencadeada pelo frio e na angina vasoespastica, a vasoconstricdo corondria constitui o mecanismo
mais importante para o aparecimento da angina.

B. Os BB reduzem o consumo miocardico de oxigénio pela reducdo da frequéncia cardiaca, da pressao
arterial e da contractilidade miocardica. O efeito bradicardizante dos BB prolonga a diastole,
aumentando assim o periodo de fluxo coronario maximo.

Os BB tém contraindicac¢Bes relativas, como a doenca pulmonar obstrutiva crénica, o bloqueio da

condugdo auriculo-ventricular e a insuficiéncia cardiaca aguda. Os efeitos adversos mais frequentes
sao: fadiga, bronco-constricao, disfuncao eréctil, diminuicao da libido e alteracdo do metabolismo dos
hidratos de carbono e dos lipidos.

Os ensaios clinicos que compararam os BB com os BCC na angina estavel (APSIS e TIBETE)
comprovaram beneficios clinicos similares, na redu¢do dos eventos isquémicos e na melhoria da
toleréncia ao exercicio. No entanto, os BB sdo mais eficazes na redugao dos sintomas anginosos.

Os BB reduzem o risco de morte cardiovascular ou enfarte agudo do miocardio em cerca de 30% nos
doentes com angina pos-enfarte. Os BB, ao invés dos BCC, evidenciaram melhoria na sobrevivéncia
ap6s o enfarte do miocardio.

Os BB tém demonstrado reduzir em cerca de 35% a mortalidade em doentes com insuficiéncia
cardiaca crénica no contexto de miocardiopatia dilatada de etiologia isquémica, pelo que sao
recomendados nesta populagao.
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C. Os BCC sao farmacos anti-isquémicos e anti-anginosos amplamente reconhecidos constituindo um
grupo heterogéneo de farmacos que inibe selectivamente o influxo de calcio através dos canais tipo-L
no musculo liso vascular e no miocardio. TEm como principal mecanismo de ac¢do a diminuicdo da
resisténcia vascular coronaria e aumento do fluxo coronario, mas também contribuem para uma
diminuicdo das necessidades de oxigénio por parte do miocardio ao reduzirem as resisténcias
vasculares sistémicas e a pressao arterial.

Existem poucos estudos a comparar a eficacia dos diferentes BCC na reduc¢do dos sintomas anginosos,

pelo que a sua escolha vai depender das comorbilidades, da frequéncia cardiaca em repouso e da
interaccdo com outros farmacos;

Ndo existe evidéncia que suporte o uso dos BCC por razdes progndsticas numa angina estavel nao
complicada, embora os ndo-DHP possam ser usados para reduzir a frequéncia cardiaca de doentes no
poés-enfarte do miocardio sem insuficiéncia cardiaca, ou que apresentem contra-indicacbes ou
intolerancia a terapéutica com BB.

Deve ser evitado o uso de DHP de ac¢do curta, como a nifedipina de ac¢do curta, porque estdo
associadas a um aumento do risco de eventos cardiacos adversos (angina) consequente a uma excessiva
reducdo da pressao arterial e taquicardia reflexa. Assim, privilegia-se o uso de BCC de ac¢do longa
(amlodipina) ou antagonistas dos canais de calcio de ac¢do curta mas com formulac¢bes de libertagao
prolongada (nifedipina de libertacdo prolongada) de forma a minimizar as flutua¢bes das suas
concentracdes plasmaticas e efeitos adversos cardiovasculares.

Os efeitos adversos dos BCC sdo dose-dependente, estdo principalmente relacionados com a resposta
vasodilatadora arterial (cefaleias, rubor, tonturas e edema do tornozelo), e sdo mais frequentes na
terapéutica com DHP. Os BCC ndo-DHP, particularmente o verapamilo, podem causar obstipacdo e
estdo associados a aumento dos niveis de digitalicos, pelo que devem ser usados com cautela quando
usados em combinacao com a digoxina.

D. A ac¢do dos nitratos resulta do relaxamento do musculo liso vascular a nivel predominantemente

venoso, embora também tenham accdo no territério arterial, dependendo da dose, A accdo
venodilatadora reduz a pré-carga e, por conseguinte, diminui a tensdao de parede do miocardio e as
necessidades de oxigénio. Deste modo, os nitratos aumentam a capacidade de esforco em doentes
com angina estavel, prolongam o tempo até ao aparecimento de angor e das altera¢bes do segmento
ST em prova de esforco. Por outro lado, provocam dilatacdo das artérias epicardicas e causam
redistribuicdo do fluxo sanguineo de zonas de perfusdao normal para zonas em isquémia, quer por
aumento do fluxo nos vasos colaterais, quer por diminuicdo da pressao diastélica do ventriculo
esquerdo.
Os nitratos de acgao prolongada (dinitrato de isossorbida, mononitrato de isossorbida, nitroglicerina de
libertagcdo transdérmica) reduzem a frequéncia e a gravidade dos acessos anginosos e podem melhorar
a tolerancia ao esfor¢o. Os nitratos parecem produzir um efeito anti-anginoso superior quando
associados aos BB ou aos BCC. No entanto, ndo melhoram o prognostico apds enfarte agudo do
miocardio.
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Os efeitos secundarios mais frequentes sao as cefaleias e o flushing para os quais ocorre tolerancia. Em
caso de sobredosagem podem ocorrer hipotensdo e taquicardia reflexa.

E. O nicorandilo tem um duplo mecanismo de ac¢do. Para além de ter uma actividade dependente da
formacdo de nitrato, também abre os canais de potdssio sensiveis ao ATP (Katp) nas células
musculares lisas vasculares. A activacdo dos canais Karp parece ter um efeito semelhante
cardioprotector ao precondicionamento isquémico. O nicorandilo diminui a pressdo de
enchimento ventricular, a pressao arterial e a resisténcia vascular coronaria, o que contribui para o
aumento do fluxo coronario e a reducdo do trabalho cardiaco.

No estudo IONA (/Impact Of Nicorandil in Angina) em 5126 doentes com angina cronica
estavel com a duracdo de 1,6 anos a adi¢ao de nicorandilo a terapéutica convencional
reduziu o risco relativo de eventos coronarios. Todavia, este resultado deveu-se

essencialmente a reducao do internamento hospitalar por precordialgia, enquanto a
reducdo do risco por morte cardiaca ou ao enfarto do miocardio ndo-fatal ndo foi significativa.

F. A ivabradina é um inibidor especifico dos canais /s do nédulo sinusal. Em doentes em ritmo sinusal
reduz a frequéncia cardiaca, prolonga a diastole e melhora o fluxo coronario, tal como os BB. No
entanto, ao invés destes ndo altera a pressao arterial e ndo diminui a contractilidade miocardica.

Os efeitos adversos mais frequentemente descritos com a ivabradina sdo bradicardia, bloqueio da
conducdo e alterac¢des visuais (visao turva e fosfenos). Se durante o tratamento a frequéncia cardiaca for
inferior a 50 bpm, a dose deve ser reduzida ou o tratamento suspenso se a bradicardia persistir.

A ivabradina é contraindicada em situa¢fes de hipotensdo grave (< 90/50 mmHg), frequéncia cardiaca
em repouso inferior a 60 bpm antes de iniciar tratamento, perturbac¢des do ritmo cardiaco, doenga do
nédulo sinusal, insuficiéncia cardiaca aguda ou instavel, ou em associagdo com inibidores do CYP3A4,
nomeadamente, macrdlidos (ex. claritromicina, eritromicina).

Em doentes com angina crénica estavel, a ivabradina mostrou eficdcia semelhante ao atenolol
melhorando a capacidade ao exercicio e reduzindo os episédios de angina. O estudo BEAUTIFUL
adicionou a ivabradina a terapéutica standard em 5479 doentes com doenca coronaria e disfunc¢do
sistdlica ventricular esquerda. Num subgrupo de doentes, definido retrospectivamente e
correspondendo a 13,8% da populacdo total do ensaio clinico, com frequéncia cardiaca = 70 bpm, a
ivabradina ndao afectou a morte cardiovascular ou a admissao hospitalar por enfarte do miocardio ou
por insuficiéncia cardiaca (endpoints primarios). Contudo, reduziu a admissdo hospitalar por enfarte do
miocardio fatal e ndo fatal e a revascularizacdo coronaria (endpoints secundarios). Embora 87% dos
doentes estivessem a receber BB, a redu¢ao média da frequéncia cardiaca foi de 6 bpm aos 12 meses de
tratamento com a ivabradina.
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G. Atrimetazidina ndo é um vasodilatador coronario e a sua a¢ao parece limitar-se a promog¢ao da melhor
utilizacdo metabdlica do substrato energético pelas células isquémicas, permanecendo controversa a
sua utilizagao.

Uma revisdo da Cochrane, em 2005, que incluiu 23 estudos clinicos com 1378 doentes com angor
seguidos, em média, durante 8 semanas, concluiu que a trimetazidina tem uma modesta eficacia
comparativamente ao placebo. O estudo VASCO mostrou que na dose de 70mg/dia, o prolongamento
da duragdo total da prova de esforco de 17,2 segundos nao foi significativo.

Em Outubro de 2011, a Commission de Transparence da Haute Autorité de Santé francesa considerou que
dado o reduzido efeito no tratamento da angina e o risco de ocorrer efeitos adversos graves
associados com a utilizacdo da trimetazidina [manifesta¢des neuroldgicas (sintomas parkinsonianos e
outras altera¢cdes motoras) e alteracBes hematoldgicas (trombocitopenia), particularmente em idosos,
a relacdo beneficio/risco da trimetazidina é desfavoravel pelo que ndo recomendou a sua
comparticipacao.

Outras organizacdes também tém considerado negligenciavel e irrelevante a trimetazidina na
terapéutica farmacolégica da angina estavel, nomeadamente, a Sociedade Europeia de Cardiologia ndo
a coloca no seu algoritmo, o National Institute for Health and Clinical Excelence e o Scottish Intercollegiate
Guidelines Network ndo a referem, e nos EUA o medicamento ndo esta autorizado.

APOIO CIENTIFICO

A. A presente Norma foi elaborada pelo Departamento da Qualidade na Salde da Direcdo-Geral da
Saude e pelo Conselho para Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, através dos seus Colégios
de Especialidade, ao abrigo do protocolo entre a Dire¢do-Geral da Salde e a Ordem dos Médicos, no
ambito da melhoria da Qualidade no Sistema de Saude.

B. A elaborac¢do da proposta da presente Norma teve o apoio cientifico de A. Nunes Diogo e Rui Ferreira
(coordenacao cientifica), Daniel C. Pereira, José A. Oliveira, Rita Calé, Susana Martins.

C. Foram subscritas declaracdes de interesse de todos os peritos envolvidos na elaboracdao da presente
Norma.

D. A presente Norma tomou em consideracdo os contributos sustentados cientificamente, recebidos
durante o periodo de discussdo publica, foi sujeita a uma avaliacdo cientifica e a uma contextualizacdo
em termos de custo-efetividade, quer por parte do Departamento da Qualidade na Saude quer pela
Comissao Cientifica para as Boas Praticas Clinicas, criada por Despacho n.° 12422/2011, do Secretario
de Estado Adjunto do Ministro da Saude, de 8 de setembro, publicado no Didrio da Republica, 2.2 série,
n.° 181, de 20 de setembro de 2011 e alterada pelo Despacho n.° 7584/2012, do Secretario de Estado
Adjunto do Ministro da Saude, de 23 de maio, publicado no Diario da Republica, 2.7 série, n.° 107, de 1
de junho de 2012, que procedeu a sua validagao cientifica final.

E. A avaliacdo cientifica feita pelo Departamento da Qualidade na Saude teve o apoio cientifico do
Professor Doutor Henrique Luz Rodrigues, responsavel pela supervisao e revisdo cientifica das Normas
Clinicas.
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APOIO EXECUTIVO

Na elaboragdo da presente Norma o apoio executivo foi assegurado pelo Departamento da Qualidade na
Saude da Dire¢ao-Geral da Saude.

SIGLAS/ACRONIMOS

BB  Bloqueadores adrenérgicos beta

BCC Bloqueadores da entrada do calcio

DHP Dihidropiridinas

RCM Resumo das caracteristicas do medicamento
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Anexo I: Algoritmo clinico/arvore de decisao

Terapéutica Farmacologica da Angina Estavel

Angina Estavel

Nitroglicerina
{ou dinitrato de isossobido) =—w
para alivio imediato da dor
- Contraindicacdo
E nio para BB
E | Terapéutica com BB
i~ I N
T oA ; sim
" persistencia de sintomas —
32 ontraindicacio
o para BCC
= ndo
o
o] 200t
= Terapéutica com BCC# sim
o L
o persisténcia de sintomas
=
a
£ Adicionar * Monoterapia com
- Nitratos de Accdo Prolongada, Nitratos de Acc3o Prolongada,
o | ou Nicorandilo ou Nicorandilo
= ou Ivabadrina # ou Ivabadrina #
|
persisténcia de sintomas
Enviar a Consulta Hospitalar Especializada ]

# 0s n30-DHP (verapamil e diltiazem) ndo devem ser administrados com os BB nem com a Ivabadrina. N2o existe evidéncia da
eficacia das DHP associada 3 ivabradina.

* A terapéutica conjunta com 3 farmacos anti-anginosos apenas deve ser considerada nos doentes que mantenham sintomas em
lista de espera para revascularizag3o coronaria ou naqueles em que a revascularizagio coronaria ndo € apropriada ou aceitével
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Acido acetilsalicilico 75 a 150 mg/dia

Estatina

Com objectivo de c-LDL inferior a 70 mg/dl ou, se n3o for possivel atingir este valor,
uma redug3o igual ou superior a 50% do c-LDL.

Inibidor da enzima de conversdo da angiotensina (iECA)

Em todos os doentes com hipertens3o arterial, diabetes mellitus, fracio de ejecio
ventricular esquerda £ 40%, ou doenca renal crénica .

Bloqueador adrenérgico beta no pés enfarte do miocardio

Tratamento para melhoria do prognostico |
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Anexos 2 - Tabela 1

Caracteristicas dos principais bloqueadores da entrada do calcio

BCC Diltiazem/LP | Verapamilo/LP | Nifedipina/LP | Amlodipina | Nicardipina Felodipina
60-120mg TID
. e 80-120 TID 20-30mg BID ) 20mg TID )
Dose habitual LP: Goslésomg LP:180-480mg/dia | LP:90mg/dia | > °™8 9P | |p30.60mgmip | >10M8OD
Freq’uéncia 0 ¢ PN o PN PN
cardiaca
Resistanci
esistencia J Ul N Ly N N

Vascular Periférica
BCC Bloqueadores da entrada do calcio TID- trés vezes ao dia; BID- duas vezes ao dia; OD- uma vez ao dia; LP: liberta¢do

prolongada

Anexos 2 - Tabela 2

Caracteristicas dos principais nitratos
Nitrato Nitroglicerina Dinitrato de isossorbida Mononitrato de isossorbida
Oral
Vi li [/
1as de ~ Sublingua Transdérmico | Sublingual Oral ~ Acc¢ao
administragdo spray Curta accao
Prolongada
10-60 mg 20 mg 40-120 mg
Dose - - -
03-06mg | 5-10mg | >5-10mg |, 34dia| 2vdia 1x/dia
- x , . . 15-45 . ,
Inicio da Acgao 2 a5 min 15-60 min 5-20 min ) 30 - 60 min 60 - 90 min
min
Duragao da ) 45-120
. 20 - 30 min 8- 12 horas i 2-6horas | 3-6horas 10 - 14 horas
Acgao min
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