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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 679/2019

Vitoria, 07 de maio de 2019.

Processo No e
I impctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado
Especial Criminal de Nova Venécia — MM. Juiz de Direito Dr. Marcelo Faria Fernandes —
sobre o fornecimento dos medicamentos: Amitriptilina 1omg (Amytril®), Venlafaxina

37,5mg, Carbonato de Calcio 1500mg + colecalciferol 400UI (Caldé®).

I — RELATORIO

1. De acordo com termo de reclamacao e laudo médico as fls. 13, a paciente acima tem o
diagnostico de osteoporose + dor cronica. Necessita fazer uso cronico de Venlafaxina

37,5mg + Caldé + amitriptilina 10mg de uso diario. CID M 79 e M 81.

2. De acordo com formulario para prescricio dos medicamentos nao padronizados no
SUS com solicitacao destes medicamentos, consta informacao de que a paciente ja fez

uso de Fluoxetina.
3. Constam receitas médicas dos medicamentos pleiteados.

4. Constam Oficios do Municipio de Nova Venécia informando que os medicamentos

pleiteados nao se encontram padronizados na rede publica.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Portaria n°® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998 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 Sadde (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, o 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 ultimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmaceéutica.

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 Satade, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢é realizada de acordo com o

acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento

publicados pelo Ministério da Saade que sao desenvolvidos com base nos critérios da
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Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnoéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é uma
sensacao ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou
potencial. A dor pode ser aguda (duracdao inferior a 30 dias) ou cronica (duracao
superior a 30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatolégico em trés
tipos: a) dor de predominio nociceptivo, b) dor de predominio neuropatico e c) dor
mista. A dor de predominio nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocorre por
ativacdo fisioldgica de receptores de dor e esté relacionada a lesao de tecidos 6sseos,
musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomético

com analgésicos ou anti-inflamatoérios nao esteroides (AINES).

Inexistem dados disponiveis no Brasil sobre a prevaléncia de dor cronica. Dados
norteamericanos mostram que 31% da populacdo tém dor crbnica, acarretando
incapacidade total ou parcial em 75% dos casos. Apesar dos grandes avancos
tecnologicos, a escala visual analbdgica (EVA) ainda é o melhor parametro de avaliacao
da intensidade da dor. Solicita-se ao paciente que assinale a intensidade de seus
sintomas em uma escala de 0 a 10, correspondendo o zero a auséncia de dor e 0 10 a

pior dor imaginéavel.

A escala de dor Leeds Assessment of Neuropathic Symptoms and Signs — LANSS é um
instrumento capaz de distinguir com boa confiabilidade uma dor de predominio
nociceptivo, neuropatico ou misto, ja existindo validacao para o portugués do Brasil. A

escala vai de 0 a 24 pontos e consta de duas secOes: uma que explora os aspectos
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qualitativos e outra os aspectos sensitivos da dor.

A dor nociceptiva é a dor na qual ha dano tecidual demonstravel (osteoartrose, artrite
reumatoide, fratura e rigidez muscular na dor lombar inespecifica, etc.). Na escala de
dor LANSS, esse tipo de dor corresponde a escores inferiores a 8 pontos. A dor
neuropatica é a dor em que existe lesdo ou disfuncao de estruturas do sistema nervoso
periférico ou central. Para esse tipo de dor sao fundamentais a presenca de descritores
verbais caracteristicos (queimacao, agulhadas, dorméncias), uma distribuicao
anatomica plausivel e uma condicdo de base predisponente, como diabetes ou
quimioterapia. Na escala de dor LANSS, os escores sdo superiores a 16 pontos. A dor
mista é a dor com escore entre 8 e 16 pontos na escala de dor LANSS, indicando lesao
simultanea de nervos e tecidos adjacentes, como ocorre na génese da dor oncologica,

dor ciatica e sindrome do tanel do carpo.

Os pacientes com dor cronica frequentemente sofrem de depressao e esta condicao

deve ser prontamente tratada.

A osteoporose é a doenca Ossea metabdlica mais comum e a principal causa de
fraturas por fragilidade esquelética. Varias reunioes de consenso sobre osteoporose
continuam aceitando a definicdo sugerida pela OMS, em 1994, como uma desordem
esquelética caracterizada por reducdo da massa Oéssea com alteragoes da
microarquitetura do tecido 6sseo levando a reducao da resisténcia 6ssea e ao aumento

de suscetibilidade a fraturas.

A definicao operacional de osteoporose sugerida pela OMS indica que valores de
densidade mineral 6ssea inferiores a 2,5 desvios padrao da média de valor de pico em
adultos jovens (escore T < -2,5) sdo compativeis com o diagnostico, devido ao alto risco

de fraturas.

Varios fatores de risco estao associados tanto com o desenvolvimento de osteoporose

quanto com suas fraturas: histéria prévia de fratura, baixo peso, sexo feminino, raca
branca, fatores genéticos (como existéncia de parente de primeiro grau com fratura




Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

sem trauma ou com trauma minimo), fatores ambientais (tabagismo, consumo abusivo

de bebidas alcodlicas e cafeina, inatividade fisica), baixa ingestdo de calcio

alimentar,estado menstrual (menopausa precoce, menarca tardia, amenorreias),
drogas (corticosteroides, antiepilépticos), doencas endocrinolégicas
(hiperparatireoidismo primario, tireotoxicose, sindrome de Cushing, hipogonadismos e
diabetes mellitus), hematoldgicas (mieloma miultiplo), reumatolégicas (artrite
reumatoide), gastroenterolégicas (sindrome de ma absorcdo, doenca inflamatoria
intestinal, doenca celiaca) e doencas neurolégicas (deméncia). Entretanto, os fatores de
risco associados a fraturas sdo considerados mais importantes.

9. Atualmente, o diagnostico é confirmado pela densitometria 6ssea. A densitometria
de dupla energia baseada em raios-X (DEXA) ¢ técnica eficaz, sendo considerada hoje
em dia como o “padrao ouro” em relacao a densitometria 6ssea. A densitometria 6ssea
estd bem indicada em: mulheres com deficiéncia de estrogénios e com fatores de risco
para a osteoporose, em individuos com terapéutica prolongada com glicocorticoides,
em individuos com anormalidades na coluna vertebral, em individuos com

hiperparatireoidismo priméario, e como controle de tratamento da osteoporose.

DO TRATAMENTO

1. O tratamento de primeira linha para dor cronica inclui os analgésicos e AINES (antiin-
flamatorios nao esteroidais). O uso de opioides deve ficar reservados aos pacientes re-
fratarios aos demais farmacos. Os pacientes com dor cronica frequentemente sofrem de

depressao esta condicao deve ser prontamente tratada com o uso de antidepressivos.

2. Os farmacos relaxantes musculares podem ser utilizados apenas por curto periodo em
casos de dor cronica agudizada. O uso cronico é, portanto, desaconselhado. Em
relevante meta-analise, foram reunidos 30 ensaios clinicos randomizados, dos quais 23
apresentavam excelente qualidade, incluindo relaxantes musculares benzodiazepinicos

e nao benzodiazepinicos no tratamento da lombalgia aguda. Ao final, os autores
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concluiram que todos os tipos de relaxantes musculares foram superiores ao placebo
no alivio agudo da lombalgia, apresentando um risco relativo de 0,80 (IC 95%; 0,71-

0,89) para ocorréncia de dor entre 2-4 e 0,49 (IC 95%; 0,25-0,95) para eficacia global.

3. No entanto, os efeitos adversos foram frequentes, especialmente sonoléncia e tontura
(RR= 2,04; IC 95%; 1,23-3,37), inviabilizando seu uso por longo prazo.
Consequentemente, relaxantes musculares sao desaconselhados nos casos de dor

cronica.

4. A Dbase do tratamento da dor neuropatica e outras dores cronicas refratarias aos
analgésicos e AINES envolve portanto o uso de medicamentos antidepressivos
triciclicos e antiepilépticos na maioria dos casos, sendo os opioides reservados somente
a pacientes com dor a eles refrataria. A primeira escolha, portanto, para os casos de dor
neuropatica e outras dores cronicas, sao os medicamentos antidepressivos triciclicos,
nao havendo diferenca em termos de eficicia entre os representantes do grupo. Se nao
houver resposta ao tratamento, devem ser associados antiepilépticos tradicionais
(como a gabapentina) e morfina, obedecendo a seguinte sequéncia:

« Antidepressivos triciclicos;
« Antidepressivos triciclicos + antiepilépticos tradicionais;
« Antidepressivos triciclicos + gabapentina;

« Antidepressivos triciclicos + gabapentina + morfina.

5. Ressalta-se ainda, que atividade fisica regular, terapia cognitiva comportamental,
terapia com calor local, massagem, reabilitacao e/ou fisioterapia podem ser utilizados
em pacientes com todos os tipos de dor (nociceptiva, neuropatica ou mista) conforme a
capacidade fisica do doente e sob supervisao de profissional habilitado. Uma meta-
analise concluiu que esses tipos de tratamentos nao farmacolégicos sao

alternativas eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.

6. O objetivo primario do tratamento da osteoporose é a prevencao. Deve-se dar énfase
a fase de formacao maxima de massa 6ssea, o “pico de massa 6ssea”, que ocorre entre

0s 20 e os 30 anos de idade. A reversao da osteoporose estabelecida nao é possivel até o
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10.

11.

12.

momento, mas a intervencao clinica precoce podera prevenir a doenca na maior parte
dos individuos e a intervencao clinica tardia podera alterar a progressao do quadro

osteopordtico ja estabelecido.

O tratamento nao farmacologico consiste na realizacao de atividades fisicas regulares,

ingestao de nutrientes ricos em céalcio e vitamina D e uma adequada exposic¢ao solar.

Alguns autores recomendam a realizacdo de uma densitometria 6ssea no inicio do
tratamento com CT crénico, considerando que o resultado da avaliacao da densidade

mineral Ossea nestes doentes pode justificar a_introducdo de bifosfonatos na

prevencaoe tratamento da OPIC.

A terapia medicamentosa utilizada consiste de duas classes principais de drogas:
agentes anti-reabsorcao do tecido 0sseo e agentes estimuladores da formacao 6ssea. Os
agentes anti-reabsorcao sao drogas que inibem a atividade osteoclastica, sendo
especialmente tuteis para pacientes em fases de rapida remodelacao 6ssea da doenca —
sao exemplos: os estrogénios, a calcitonina e os bisfosfonatos. Os estimuladores da
formacao 6ssea, representados pelo fluoreto de sédio e o paratorménio, sao drogas
capazes de estimular a atividade osteoblastica, causando assim aumento importante da

massa 0ssea, competindo com a reabsorcao do tecido 6sseo.

Os bisfosfonados sao a classe de drogas de primeira escolha no manejo da osteoporose,
devendo ser utilizados com suplementacao de calcio e de vitamina D conforme ja
definido. Estas drogas demonstraram ser capazes de melhorar a densidade mineral

Ossea e reduzir a incidéncia de fraturas em prevencao secundaria.

Entre os bisfosfonados, o alendronato e o risedronato, sao preferiveis devido a maior
documentacdo de beneficio em prevencdo de fraturas e a maior comodidade
posolégica. Os estudos com pamidronato sao limitados, mas esta droga pode ser usada

ciclicamente por via intravenosa, o que nao afeta o trato gastroesofagico.

O uso de Dbisfosfonados esta contraindicado em casos de

hipersensibilidade, doenca esofagica (acalasia, estenose), impossibilidade
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de o paciente se manter em ortostatismo por pelo menos 30 minutos para
uso oral, depuracao da creatinina endogena abaixo de 35 e hipocalcemia
(deve ser corrigida antes do inicio do tratamento).

DO PLEITO

1.

Amitriptilina 10 mg (Amytril®): é um antidepressivo com propriedades ansioliti-
cas e sedativas (calmante). Assim sendo, este medicamento ¢ utilizado principalmente

para o tratamento de depressao.

2. Venlafaxina 37,5 mg: é um inibidor seletivo da recaptacao de serotonina e noradre-

III —

1.

nalina (IRSN), indicada para o tratamento da depressao, incluindo depressao com an-
siedade associada, para prevencao de recaida e recorréncia da depressao. Também esta
indicado para o tratamento, incluindo tratamento a longo prazo, do transtorno de ansi-
edade generalizada (TAG), do transtorno de ansiedade social (TAS), também conhecido

como fobia social e do transtorno do panico.

Carbonato de Calcio 1500 mg + Colecalciferol 400 UI (Caldé®): é um
suplemento mineral e vitaminico indicado na prevenc¢ao ou no tratamento auxiliar na
desmineralizacdo (perda ou diminuicdo de constituintes minerais de organismos e
tecidos individuais, especialmente do osso) Ossea pré e pos menopausal (altima

menstruacao).

DISCUSSAO

Primeiramente devemos esclarecer que os medicamentos Amitriptilina (principio
ativo do produto Amytril®) e Carbonato de Calcio 1500 mg + Colecalciferol
400 Ul (principios ativos do produto Caldé®) estio padronizados na Rela-
cao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME 2018 (Componente

Basico da Assisténcia Farmacéutica), sendo a competéncia de fornecimento da
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esfera Municipal de satide (Unidades Basicas de Satude). Desta forma, entende-
se que esses medicamentos devam estar disponiveis a todos os pacientes
que comprovadamente necessitarem, nao devendo haver a necessidade de

recorrer a via judicial para o acesso.

Ressaltamos que, para receber gratuitamente os medicamentos, h4 a necessidade de
que a prescricao seja realizada mediante a Denominacdo Comum Brasileira (DCB), que
faz referéncia ao principio ativo do medicamento, diferente das prescri¢coes do caso em
tela, que se apresentam com o chamado “nome fantasia”, como “Caldé®” e “Amytril®”,
que se referem a especialidades farmacéuticas produzidas por industrias farmacéuticas
especificas e, por isso, fere o principio da aquisi¢ao por parte da rede publica, de medi-

camentos sem a delimitacao de marca especifica (Lei de Licitacoes n°® 8666/93).

Em relacao ao medicamento Amitriptilina, considerando estar padroniza-
do na dosagem de 25mg, entendemos que cabe ao médico prescritor o ajus-
te posologico e prescricao conforme a DCB, para que a paciente possa se
beneficiar do medicamento disponivel na rede puablica de saiide sem a ne-

cessidade de acionar a justica para o acesso.

Esclarecemos que apesar de padronizados na RENAME 2018, os municipios possuem
a liberdade de padronizar na sua REMUME (Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais) os medicamentos distribuidos baseados na lista Nacional, bem como

considerando o perfil epidemiologico e as necessidades da sua populacao local._No

presente caso, a Farmacia Cidada Municipal de Nova Venécia informa que
o medicamento Carbonato de Calcio 1500 mg + Colecalciferol 400 Ul nao
faz parte da Relacio Municipal de Medicamentos (REMUME). no entanto

considerando a necessidade do_municipe em tela e no caso de
impossibilidade de substituicio por outra alternativa padronizada (que

nao foi informado), deve o municipio prontamente providenciar a

aquisicao do referido medicamento para atendimento.
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Ja o medicamento Venlafaxina 37,5 mg nao estd padronizado em nenhuma lista
oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do
Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério
da Saude.

Entretanto, esclarecemos que estdo disponiveis na rede estadual de saide e

contemplados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sadde
para tratamento da dor cronica, os medicamentos: gabapentina, codeina,
morfina e metadona. O Tramadol 50mg esté disponivel na rede estadual de satide
por meio das Farmacias Cidadas Estaduais para o tratamento da dor nao classificada
em outra parte, outra dor intratavel e outra dor cronica. J4 na rede municipal de satide,
estd padronizado o antidepressivo Amitriptilina (ja prescrito) que atua como
antidepressivo e no tratamento de dores cronicas, o analgésico nao opioide
Paracetamol e o anti-inflamatorio Ibuprofeno. Todas essas opgoes terapéuticas sao

consideradas eficazes para o tratamento da condi¢ao que acomete a paciente.

Frisa-se que, segundo evidéncias cientificas robustas atualmente disponiveis a
associacao dos medicamentos Amitriptilina e Gabapentina ¢é considerada eficaz

no tratamento da dor fibromialgica e outras dores cronicas.

Além da Amitriptilina ja citada acima, informamos ainda que como alternativas
terapéuticas ao antidepressivo Venlafaxina 37,5 mg, encontram-se padronizados na
RENAME os medicamentos antidepressivos: Clomipramina, Nortriptilina, bem
como a Fluoxetina (inibidor seletivo de recaptacdo de serotonina), sendo o
fornecimento destes de responsabilidade municipal. Falha na resposta com uma classe
de antidepressivo ou um antidepressivo de uma classe nao servem para predizer uma

nao-resposta a outra classe ou outro farmaco dentro de uma mesma classe.

Ocorre que no presente caso, nao constam informacées técnicas pormeno-
rizadas sobre o quadro clinico e os sintomas apresentados, bem como so-
bre os tratamentos previamente utilizados com as opc¢oes padronizadas na
rede publica de satde, o periodo de uso com cada medicamento, dosagens
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10.

iniciais e ajustes subsequentes na posologia (tentativa de dose maxima te-
rapéutica), associacoes utilizadas, ou mesmo relatos de falhas terapéuti-
cas, s6 informa o uso de Fluoxetina sem prestar maiores informacoes.

Ressalta-se que a aquisicao de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao pa-
dronizados pelo servigco publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de fa-

lha terapéutica comprovada ou contraindicacao absoluta a todas as opcoes
disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha

comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as esco-
lhas individuais, principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos publi-

COS.

IV — CONCLUSAO

1.

Quanto aos medicamentos Amitriptilina (principio ativo do produto de marca
especifica Amytril®) e Carbonato de Calcio 1500 mg + Colecalciferol 400 UI
(principios ativos do produto de marca especifica Caldé®), frente ao exposto,
e considerando que se encontram padronizados na RENAME 2018, sob a respon-
sabilidade de fornecimento da esfera municipal, conclui-se que nao deveria haver
a necessidade do pleito judicial para o acesso aos mesmos, ja que o ideal
seria ocorrer através da esfera administrativa, mediante ajuste posoldgico
e prescricao em conformidade com a DCB, a ser realizado pelo médico as-
sistente, e fornecimento pelo Municipio de Nova Venécia, beneficiando as-
sim tanto os pacientes (com acesso otimizado ao tratamento necessario)
quanto os entes federados e demais atores do judiciario, ja que haveria um

menor namero de demandas judiciais.

Quanto ao medicamento Venlafaxina 37,5 mg diante do exposto no topico discussao
e com base apenas nas informagoes pouco detalhadas apresentadas a este Nucleo sobre

os tratamentos previamente instituidos, este Nicleo entende que nao ficou evidenciado
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que este medicamento deva ser considerado tnica alternativa terapéutica para o caso

em tela. Desta forma conclui-se que nao foram contemplados os quesitos
técnicos como justificativa para sua disponibilizacao ao caso em tela, no

presente momento.

3. Reforca-se ainda que, sempre que possivel, os profissionais de saude, devem fazer a
opcio pelos medicamentos padronizados e disponibilizados pelo Sistema Unico de

Saude, facilitando e agilizando desta forma o acesso da populacao ao seu tratamento.
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