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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 764/2019

Vitéria, 21 de maio de 2019

Processo n° ]
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da Vara Unica
de Fundao — MM?2. Juiza de Direito Dr2. Priscila de Castro Murad — sobre o medicamento:

Azilect® 1 mg (rasagilina).

I — RELATORIO

1. De acordo com inicial e documentos médicos juntados aos autos, trata-se de paciente
portador de Doenca de Parkinson, necessitando do medicamento Azilect® 1 mg

(rasagilina).

2. As fls. 21 consta LME preenchida com solicitacio do medicamento Azilect® 1 mg

(rasagilina).

3. Asfls. 22, consta laudo médico emitido em 04/01/2019, informando paciente portador

de Doenca de Parkinson CID G20 necessitando do medicamento pleiteado.
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O disposto na 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 Satiide (SUS).
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2. Com base na diretriz de Reorientacdo 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 Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo 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

Farmacéutica.

3. A Portaria n® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

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 Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide 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 basica sera

realizado por adesdao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
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Estado da Saitde (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 Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

Do ponto de vista patologico, a Doenca de Parkinson é uma doenca degenerativa
cujas alteracbes motoras decorrem principalmente da morte de neurdnios
dopaminérgicos da substancia nigra que apresentam inclusdes intracitoplasmaticas
conhecidas com corptsculos de Lewy. Suas principais manifestacoes motoras incluem
tremor de repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais.
Por ser uma doenca progressiva, que usualmente acarreta incapacidade grave apés 10 a
15 anos, tem elevado impacto social e financeiro, particularmente na populacao mais

idosa.

DO TRATAMENTO

1.

O objetivo inicial do tratamento da Doenca de Parkinson deve ser a reduciao da
progressao dos sintomas. Uma vez que o tratamento sintomaético seja requerido, os
medicamentos devem produzir melhora funcional com um minimo de efeitos adversos

e sem inducdo do aparecimento de complicagoes futuras.

A escolha do medicamento mais adequado devera levar em consideracao fatores como
estagio da doenca, sintomatologia presente, ocorréncia de efeitos colaterais, idade do

paciente, medicamentos em uso e seu custo.

Existem atualmente varios modos de intervencao farmacologica sintomatica, sendo a
levodopa o farmaco inicial, especialmente para individuos idosos e/ou com algum grau
de comprometimento cognitivo, para os quais se deve tentar evitar a administragao de

anticolinérgicos. Tais tratamentos se encontram descritos abaixo:

« levodopa standard ou com formulacoes de liberacao controlada, em associacdo com
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inibidor da levodopa decarboxilase;

« agonistas dopaminérgicos (pramipexol);

- inibidores da monoamino oxidase B (MAO-B);

« inibidores da catecol-O-metiltransferase (COMT);
« anticolinérgicos;

« antiglutamatérgicos.

DO PLEITO

1. Azilect® 1 mg (rasagilina): indicado para o tratamento da Doenga de Parkinson
idiopatica, como monoterapia ou como terapia adjuvante (associado a levodopa) em

pacientes com flutuacoes de fim de dose.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. O medicamento Rasagilina (principio ativo do Azilect® 1 mg) foi incorporado
para o tratamento da Doenca de Parkinson no Ambito do Sistema Unico de Satide —
SUS, conforme Relatério de Recomendacao n® 280/2017 da Comissao Nacional de In-
corporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) e a Portaria SCTIE/MS n° 27/2017, sob
a competéncia de fornecimento da rede estadual de Saude, através da atuali-

zacao do protocolo de tratamento para Parkinson.

2. No presente caso apesar de constar LME preenchida pela médica assisten-
te, nao consta anexado aos autos documentos que comprovem a solicitacao
administrativa prévia do medicamento pleiteado junto a rede estadual de
saude (Farmacia Cidada Estadual), tampouco consta comprovante de ne-

gativa de fornecimento por parte desse ente federado.
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3. Da mesma forma nao foram encaminhados a este Niucleo laudo médico de-
talhado descritivo da evolucao e estagio da doenca, sintomas apresentados
e tratamentos ja realizados para que este nicleo possa avaliar de o pacien-

te se enquadra nos critérios definidos em Protocolo.

4. Ressaltamos ainda que, para o paciente receber gratuitamente o medicamento, h a ne-
cessidade de que a prescricao seja realizada mediante a Denomina¢ao Comum Brasilei-

ra (DCB), que faz referéncia ao principio ativo do medicamento, diferente das prescri-

¢oes do caso em tela, que se apresenta com o chamado “nome fantasia”, como “Azi-
lect®”, o qualL se refere a especialidade farmacéutica produzida por indastria farma-

céutica especifica e, por isso, fere o principio da aquisicdo por parte da rede publica

(Lei de Licitacoes n° 8666/93 — permite apenas a compra de medicamentos sem a de-

limitacao de marca especifica).

5. Considerando que o medicamento Rasagilina (principio ativo do Azilect® 1 mg) foi in-
corporado pelo SUS em Novembro/2017 para tratamento da Doenca de Parkinson, e
considerando que nao consta comprovante de solicitacao administrativa prévia junto a
rede estadual ou negativa de fornecimento, entende-se que nao foram contemplados os
quesitos técnicos que justifiquem a disponibilizacao do medicamento ora pleiteado, por

uma esfera diferente da administrativa.
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