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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 678/2019

Vitéria, 07 de maio de 2019.

Processo n° [N
impetrado por | NG

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado
Especial Criminal Nova Venécia — MM. Juiz de Direito Dr. Marcelo Faria Fernandes — sobre
os medicamentos: Alprazolam i1mg, Novanlo® 5 mg (Levanlodipino), Natrilix®
2,5mg (indapamida), Rosucor® 10 (Rosuvastatina), AAS protect® (acido acetil

salicilico), Frontal® (alprazolam) e Fluxocor® 40 (olmesartana medoxomila).

I — RELATORIO

1. Segundo inicial o Requerente alega que estd necessitando fazer uso continuo de
Alprazolam 1mg, Novanlo® 5 mg (Levanlodipino), Natrilix® 2,5mg (indapamida),
Rosucor® 10 (Rosuvastatina), AAS protect® (acido acetil salicilico) 100 MG, Frontal®

(alprazolam) e Fluxocor® 40 mg (olmesartana medoxomila).

2. As fls. 08 consta declaracdo do municipio com informacao de que os medicamentos

acima nao sao padronizados na REMUME e informa as alternativas.
3. Consta as fls. 09 prescricao de alprazolam.

4. Consta as fls. 10 receituario médico em papel timbrado da Unimed, emitido em
29/04/19 com prescricio de Novanlo® 5 mg (Levanlodipino), Natrilix® 2,5mg
(indapamida), Rosucor® 10 (Rosuvastatina), AAS protect® (acido acetil salicilico)

10o0mg, Frontal® (alprazolam) 1 mg e Fluxocor® 40 mg (olmesartana medoxomila).
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5. Consta as fls. 11 a 14 relatério médico em papel timbrado da Unimed, emitido em

29/04/19 com diversas informacoes acerca do caso clinico em questao desde 2008,

como IAM inferior, patologias: dislipidemia/obesidade/HAS, stent farmacologico.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS);

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

A Portaria GM/MS n°® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satde, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Esta Portaria teve seus Art.
39, 152, 162 e 63° e anexos I, II, III e IV alterados e atualizados pela Portaria

GM/MS n° 3.439, de 11 de novembro de 2010 que regulamenta o elenco atual do
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CEAF.

4. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sdo de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

5. Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica, a Secretaria de Satde do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saiade (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1. As doencas coronarianas cronicas (DAC) sao distarbios que envolvem a
circulacdo das artérias coronarianas e consequentemente afetam a irrigacao do

miocardio. Este tipo de disturbio caracteriza-se pelo estreitamento progressivo, agudo
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ou cronico, devido ao deposito de substancias gordurosas na parede dessas artérias,
com a formacao de placas de aterosclerose que levam a reducao do aporte de oxigénio

ao miocardio.

O sintoma mais comum de uma pessoa portadora de insuficiéncia coronariana é a dor
no peito, conhecida como angina pectoris. Esta é uma condi¢dao na qual o miocardio
nao recebe a quantidade suficiente de sangue, resultando em dor no peito. A angina é
um sintoma de uma condicido chamada de isquemia miocardica. Ocorre quando o
miocardio nao obtém a quantidade suficiente de oxigénio para suprir suas necessidades
para um dado nivel de trabalho ou esfor¢o. A angina pode ocorrer quando o fluxo de
sangue para o coracao é suficiente para as necessidades normais, mas insuficiente

quando tais necessidades aumentam.

Dislipidemia, hiperlipidemia ou hiperlipoproteinemia ¢é a presenca de niveis
elevados ou anormais de lipideos e/ou lipoproteinas no sangue. As anormalidades nos
lipidios e lipoproteinas sdao extremamente comuns na populacio geral, e sao
consideradas um fator de risco altamente modificavel para doencas cardiovasculares,
devido a influéncia do colesterol, uma das substancias lipidicas clinicamente mais
relevantes na aterosclerose. A Doenca Arterial Coronariana (DAC) é uma consequéncia

direta da aterosclerose nas artérias coronarias.

DO TRATAMENTO

1.

Os objetivos fundamentais do tratamento da doenca coronariana cronica (DAC)
incluem: 1) prevenir o infarto do miocardio e reduzir a mortalidade; 2) reduzir os
sintomas e a ocorréncia da isquemia miocardica, propiciando melhor qualidade de
vida. Para se conseguir esses objetivos, ha diversos meios, sempre comecando pela
orientacdo dietética e de atividade fisica, a terapéutica medicamentosa e cirargica e a

intervencionista.

Quanto a terapéutica medicamentosa, os antiagregantes plaquetarios, hipolipemiantes,

em especial as estatinas, bloqueadores beta-adrenérgicos e inibidores da enzima
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conversora de angiotensina-I, reduzem a incidéncia de infarto e aumentam a sobrevida,
enquanto os nitratos e antagonistas dos canais de calcio reduzem os sintomas e os

episodios de isquemia miocardica, melhorando a qualidade de vida dos pacientes.

Pacientes submetidos a angioplastia devem obrigatoriamente receber a dupla
antiagregacao plaquetaria ap6s o implante de stents, farmacolégicos ou nao, para a

prevencao de eventos isquémicos.

Dislipidemia:
3.1 — Tratamento nao farmacologico:

O tratamento nao farmacolégico deve ser tentado como medida isolada por seis meses
em pacientes de baixo risco e por trés meses em pacientes de risco médio. Se a meta
estabelecida nao é alcancada apds os periodos preconizados, deve-se instituir a terapia
farmacologica. Para os pacientes de risco alto, ou muito alto, a terapia farmacologica

com estatinas deve ser iniciada simultaneamente com as mudancas no estilo de vida.
3.2— Tratamento farmacologico:

As estatinas constituem os farmacos de eleicao no tratamento da hipercolesterolemia.
O tratamento farmacolégico para os pacientes estratificados como de risco
cardiovascular baixo, médio e alto, deverd ser iniciado com sinvastatina. Para os
pacientes de risco cardiovascular muito alto e meta de reducao lipidica igual ou maior
que 40% em relacao ao LDL-C basal, o tratamento deve ser iniciado com atorvastatina,
com dose inicial de 10mg/dia, podendo chegar ao maximo de 40mg/dia. Naqueles
pacientes com risco muito alto, mas com meta de reducao lipidica menor que 40%, o

tratamento farmacologico devera ser iniciado com sinvastatina.
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DO PLEITO

Considerando que os itens pleiteados Alprazolam 1mg e Frontal® (alprazolam) se

referem aos mesmos farmacos, teceremos os esclarecimentos abaixo:

1. Alprazolam 1mg ou Frontal® (alprazolam): é um medicamento com ac¢ao no
sistema nervoso central para o tratamento de estados de ansiedade, cujos sintomas
podem variavelmente incluir ansiedade, tensao, medo, apreensao, intranquilidade,
dificuldades de concentracdo, irritabilidade, ins6nia e/ou hiperatividade
neurovegetativa, resultando em manifestacoes somaticas variadas, ou para o
tratamento dos estados de ansiedade associados com outras manifestacoes como a
abstinéncia ao alcool, ou para o tratamento do transtorno do panico com ou sem

agorafobia.

2. Novanlo® 5 mg (Levanlodipino): atua reduzindo a pressdo arterial. Apds
administracao oral de doses terapéuticas, o levanlodipino é bem absorvido, atingindo

sua concentracao sanguinea maxima em cerca de 8 horas.

3. Natrilix® 2,5mg (indapamida): é um derivado sulfonamidico ndo tiazidico com
nicleo inddlico pertencente a classe dos diuréticos, indicado na hipertensao arterial

essencial.

4. Rosucor® 10 (Rosuvastatina): trata-se de inibidor competitivo da HMG-CoA
redutase, enzima que limita a velocidade de formacdo do precursor do colesterol,
portanto, seu uso continuo reduz altos niveis de substancias gordurosas no sangue,

chamadas lipidios, principalmente colesterol e triglicérides.

5. AAS protect® (acido acetil salicilico): medicamento utilizado classicamente como
analgésico/antitérmico/anti-inflamatorio, posteriormente descobertas suas
propriedades inibidoras da agregacao plaquetaria, o que significa que esse
medicamento, em doses baixas, reduz a probabilidade de eventos tromboticos

(oclusivos) agudos.
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6. Fluxocor® 40 (olmesartana medoxomila): é uma pro-droga que, durante a

absorcao pelo trato gastrintestinal, é convertida por hidrolise em olmesartana, o
composto biologicamente ativo. E um bloqueador seletivo do receptor de angiotensina
II do subtipo AT1. E indicado para o tratamento da pressdo arterial alta, ou seja, a
pressao cujas medidas estejam acima de 90 mm Hg (pressao “baixa” ou diastoélica) ou
140 mm Hg (pressao “alta” ou sistdlica). De acordo com a bula é contraindicado para
pessoas alérgicas ou sensiveis a qualquer componente deste produto ou a outros
medicamentos derivados da sulfonamida (por haver semelhanca entre essa substancia
e a hidroclorotiazida); durante a gravidez; por pessoas com insuficiéncia renal grave ou

com diminuicao da quantidade de urina (antria).

III — DISCUSSAO

1.

O medicamento Acido acetilsalicilico (principio ativo do produto AAS

protect®) estd padronizado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

(RENAME 2018), sendo a competéncia de fornecimento da rede municipal de sadde.
Portanto, entende-se que deva estar disponivel nas Unidades Bésicas de Saiade do

municipio para atendimento a todos os pacientes, ndo devendo haver a necessidade de

acionar a justica para o acesso aos medicamentos.

Pertinente ainda informar que, para a paciente receber gratuitamente os medicamentos
no SUS, ha a necessidade de que a prescricio dos medicamentos seja realizada
mediante a Denominacdo Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio
ativo do medicamento, diferente da descricao do item pleiteado no caso em tela, que se
apresenta com o chamado “nome fantasia AAS protect®”, que se refere a
especialidade farmacéutica produzidas por industria farmacéutica especifica, e, por

isso, fere o principio da aquisicao por parte da rede publica, de medicamentos sem a

delimitacao de marca especifica (Lei de Licitacoes n® 8666/93) —  permite
apenas a compra de medicamentos sem a delimitacao de marca especifica).
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3. J& os medicamentos Alprazolam 1mg ou Frontal® (alprazolam), Novanlo® 5
mg (Levanlodipino), Natrilix® 2,5;mg (indapamida), Rosucor® 10
(Rosuvastatina), e Fluxocor® 40 (olmesartana medoxomila) nio estio
padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do
SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao estao contemplados em

nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

4. No tocante ao medicamento Rosuvastatina 10 mg (principio ativo do produto
de marca especifica Rosucor®), cabe informar que além da estatina Sinvastatina,
disponibilizada pela rede municipal de satde, estao padronizados e disponiveis para

reducao dos niveis de triglicerideos e colesterol, na rede estadual de satude, os

medicamentos Fenofibrato, bem como o medicamento antilipémico Atorvastatina
da mesma classe terapéutica da Rosuvastatina, disponibilizado pelas Farmacias do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Nao foram localizados
estudos, com bom delineamento metodolégico (ensaios clinicos
controlados, de longa duracao, nao comparado com placebo, com amostra

grande e nao patrocinado pela industria — sem conflitos de interesses), que

demonstrem eficacia e seguranca superior da Rosuvastatina quando

comparada a Atorvastatina.

5. Os estudos apenas demonstram uma reducao significativa do colesterol em pacientes
em uso de Rosuvastatina, porém, nenhum avaliou desfechos clinicos significativos,
como reducdo da ocorréncia de infarto e morte, quando comparado aos pacientes em

uso de Atorvastatina, principalmente a longo prazo.

6. Em relacdo ao medicamento Novanlo® 5mg (Levanlodipino), esclarecemos que se
encontra padronizado na RENAME o medicamento Anlodipino_(que pertence a

mesma classe terapéutica — antagonistas do canal de célcio — e possui as mesmas
indicacoes clinicas), cabendo a esfera Municipal a disponibilizacdo do mesmo.
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10.

11.

Assim, entende-se que deve ser verificado junto o médico assistente a possibilidade de
o_paciente se beneficiar da apresentacdo padronizada e disponivel nas Unidades
Basicas, sem a necessidade de acionar a maquina judiciaria para acesso ao mesmo,
uma vez que pertence a mesma classe terapéutica e mesmo mecanismo de acao do

medicamento Levanlodipino.

Cabe ressaltar que na documentacdo encaminhada a este Nucleo nao constam
informacoes de utilizacdo prévia ou refratariedade frente a alternativa terapéutica

padronizada ou exames laboratoriais que demonstrem o mau controle do colesterol
durante o uso desta.

Em relacio ao item olmesartana medoxomila 40 mg (principio ativo do
produto da marca Fluxocor®), esclarecemos que est4 padronizado na RENAME e
disponivel na rede publica municipal o medicamento Losartana, que assim como a
Olmesartana, é indicado no tratamento da hipertensao e possuem o mesmo mecanismo

de acado (antagonistas do receptor de Angiotensina II).

Consultando as VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensao, nao ha recomendacao formal

para _que o prescritor dé preferéncia a algum dos medicamentos dessa classe

terapéutica, uma vez que nao foram observadas diferencas de eficicia e seguranca entre
os medicamentos da mesma classe. Nao foram remetidas a este Nucleo
informacdes pormenorizadas acerca do tratamento previamente

instituido.

Em relacdo ao medicamento Natrilix® (Indapamida), informamos que na RENAME
estd padronizado, como possivel alternativa terapéutica, o medicamento
Hidroclorotiazida, da mesma classe terapéutica que o requerido (diuréticos
tiazidicos), bem como a Furosemida também diurético de outra classe terapéutica
(diurético de alca), ambos disponibilizados pela esfera municipal de saude, através das

Unidades Bésicas de Saude.
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12.

13.

14.

15.

Quanto aos itens pleiteados Alprazolam img e Frontal® (alprazolam),
reforcamos que se referem aos mesmos farmacos, assim esclarecemos que
na rede municipal de saide encontram-se disponiveis os medicamentos ansioliticos-
hipnoéticos da classe dos benzodiazepinicos (mesma classe terapéutica do medicamento

pleiteado Alprazolam), quais sejam: Midazolam e Diazepam, além do
Clonazepam solucao oral, que estao padronizados na RENAME.

Na literatura disponivel, nao ha relatos de que os ansioliticos/hipnoticos pleiteados
possuam eficacia superior aos ansioliticos hipnéticos padronizados no tratamento do
transtorno da ansiedade e depressdao. Embora diferentes benzodiazepinicos — diaze-
pam, estazolam, flurazepam, flunitrazepam, lorazepam, midazolam, nitrazepam, tema-

zepam, triazolam e outros — sejam apresentados como agentes hipnoticos especificos,

todos sao semelhantes com relacdo a eficicia. As principais diferencas entre eles, algu-

mas vezes oferecendo vantagens terapéuticas, sao farmacocinéticas.

De forma geral nos documentos de origem médica remetidos a este Nucleo nao

constam informacées pormenorizadas do atual quadro clinico do paciente, nao
constam nos autos exames laboratoriais; assim como nao ha relato de indicacdo ou

seguimento de terapia nao farmacol6gica por parte do Requerente, bem como nao ha
relato sobre os tratamentos previamente realizados (além do nome dos

medicamentos, dose e periodo de uso, ajustes posolbdgicos e associacoes empregadas,
que possam demonstrar real falha terapéutica outra contraindicacao de uso frente as

diversas alternativas terapéuticas padronizadas na rede puablica), informacoes estas que

poderiam embasar justificativa para a aquisicio de medicamentos nao padronizados
pelo ente publico.

Assim, é importante frisar que as apresentacOes farmacéuticas, assim como os

farmacos nao padronizados devem ficar resguardados apenas para os casos de

impossibilidade de wuso (contraindicacao absoluta, intolerancia ou

refratariedade comprovada) frente a todas as alternativas terapéuticas
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padronizadas na rede publica e nao para as escolhas individuais, principalmente

levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.

IV — CONCLUSAO

1.

Em relacdo ao medicamento Acido acetilsalicilico (principio ativo do produto

AAS protect®), considerando que est4 padronizado, entende-se que ndo deveria haver

a necessidade de acionar a méquina judicidria para o acesso. E importante ressaltar

que cabe ao médico assistente fazer as adequacoes posologicas necessarias e prescricao
conforme a DCB para que o paciente possa se beneficiar da apresentacao farmacéutica
disponivel na rede ptblica de satude.

Quanto aos demais medicamentos pleiteados se conclui que, com base apenas nas
informacoes remetidas a este Nucleo, ndo é possivel afirmar que o paciente esta
impossibilitado de se beneficiar com as opg¢bes de tratamento disponiveis na rede
publica de satde, nao tendo sido portanto contemplados no presente
momento o0s quesitos técnicos que justifiquem a disponibilizacao dos
medicamentos nao padronizados oras pleiteados, pelo servico pablico de

saude, para atendimento ao caso em tela.
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