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

PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 788/2019

Vitoria, 27 de maio de 2019.

Processo n° I
I impetrado por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informaco6es técnicas da 22 Vara de
Sao Gabriel da Palha — MM?2. Juiza de Direito Dra. Livia Regina Savergnini Bissoli Lage —
sobre os medicamentos: Gliclazida de liberacao modificada 6omg (Diamicron® MR),

Sertralina 50mg e Betadine 24mg (dicloridrato de betaistina).

I —- RELATORIO

1. De acordo com a inicial e documento médico as fls. 09 a paciente, 60 anos é portadora
de Diabetes Mellitus tipo 2 controlada, hipertensao arterial controlada, DPOC (asma
brénquica), artrose com sintomatologia exacerbada em coluna lombar e joelhos, artrite
reumatoide soro positivo de dificil controle e hérnia de disco. Informa que os
medicamentos relacionados nao podem ser trocados devido a alergia a corantes e

capsulas. CID 10 J42, Mo5, E11, I10, M51.2.

2. Consta Oficio do Municipio de Sao Gabriel da Palha informando que o medicamento
Gliclazida se encontra padronizado e em falta momentaneamente, aguardando entrega

pelo fornecedor, enquanto os outros nao estao padronizados na REMUME.

3. Consta prescricao médica dos medicamentos pleiteados.
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II — 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).

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 denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

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

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 execu¢ao 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 sao 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
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referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico 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 adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saidde (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 E TRATAMENTO

Considerando que de acordo com documentacdo encaminhada, a paciente, 60 anos é

portadora de Diabetes Mellitus tipo 2 controlada, hipertensao arterial controlada,
DPOC (asma bronguica), artrose com sintomatologia exacerbada em coluna lombar e

joelhos, artrite reumatbide soro positivo de dificil controle e hérnia de disco este

Nicleo tecerd informacoes apenas em relaciao aos medicamentos pretendidos.

DO PLEITO

1.

Betadine® (Betaistina 24 mg): produz vasodilatacdo e aumento do fluxo sanguineo,
sendo utilizado para diminuir a frequéncia e a severidade dos ataques de vertigem.

Aumenta o fluxo regional de sangue em pacientes com doenca degenerativa
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cerebrovascular e significativamente melhora a funcao cognitiva em idosos. E um fraco
agonista dos receptores H1, nao tem virtualmente nenhum efeito nos receptores H2 e é um
potente antagonista dos receptores H3, possuindo propriedades farmacologicas e

estruturais semelhantes a histamina.

2. Diamicron MR® 6omg (gliclazida de liberacio modificada): antidiabético oral
adjuvante da dieta em pacientes com Diabetes Mellitus insulina nao dependente (Tipo cuja
hiperglicemia nao pode ser controlada apenas pela dieta, exercicios fisicos e reducao de

peso.

3. Sertralina 50mg: é um inibidor seletivo da recaptacao de serotonina, indicada para o

tratamento de depressao e transtorno obsessivo-compulsivo.

III — DISCUSSAO

1. Primeiramente cabe esclarecer que o medicamento Gliclazida 60 mg de liberacao
modificada (principio ativo do Diamicron® MR) est4 padronizado na Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2018) — Componente Bésico da
Assisténcia Farmacéutica — sendo a responsabilidade de fornecimento da rede
municipal de satde. Assim, este Nucleo entende que o mesmo deveria estar
disponivel nas Unidades Basicas de Satide para atendimento aos pacientes, conforme

Diretrizes do Ministério da Saade, sem a necessidade de se recorrer a via judicial.

2. Considerando que se trata de questao relacionada a falta do medicamento, entende-se
que o seu tratamento nao deve ser descontinuado, cabendo a Secretaria Municipal
de Sao Gabriel da Palha manter o seu fornecimento regular sem a

necessidade de acao judicial.

3. J4 os medicamentos Betadine® (Betaistina 24 mg) e Sertralina nio estio
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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 satde.

Quanto ao medicamento Betaistina 24mg (Betadine®), informamos que nao

consta nos autos relato de enfermidade em que o mesmo esteja indicado,

assim como também nao existem substitutos especificos nas listas oficiais de medica-
mentos fornecidos no 4mbito do SUS. Todavia, nao foram localizados por este Nicleo
estudos cientificos com bom delineamento metodologico que comprovem a eficicia e
seguranca do uso deste medicamento. Assim, considerando a auséncia de comprovacao
de beneficios claros do uso desse medicamento, este Nucleo entende que nao se conce-

be que um ente publico deva adquirir medicamentos nestas condices.

Em relacdo ao medicamento antidepressivo Sertralina, esclarecemos que da

mesma forma, nao consta nos autos relato de enfermidade em que o mesmo

esteja indicado. Entretanto, considerando sua indicacdo terapéutica, como
alternativas terapéuticas para o tratamento da depressao, encontram-se
padronizados na Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME) — Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica, os medicamentos antidepressivos, Clomipramina,
Amitriptilina, Nortriptilina e Fluoxetina, todos disponiveis nas Unidades Basicas
de Saude.

De acordo com estudos disponiveis, nao ha diferenca de eficacia entre as classes de
farmacos ou entre farmacos de uma mesma classe de antidepressivos, mas pode ser ne-
cessario a associacdo dos mesmos para se atingir a resposta terapéutica para pacientes
com depressao. Ou seja, na literatura disponivel, nao ha relatos de que esse antidepres-
sivo pleiteado possui eficacia superior aos antidepressivos padronizados no tratamento

do transtorno do panico. Ressalta-se que os inibidores seletivos de recaptacao de sero-

tonina, como a Fluoxetina, sdo considerados primeira linha de tratamento. Repetida-
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mente nao foi anexado aos autos informacao de uso prévio de medicamen-
to padronizado ou falha terapéutica.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados sdo: amitriptilina, clomipramina e
nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios antidepressivos apresen-
tam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em doses com-
paraveis. Como nao se pode prever qual antidepressivo sera o mais efetivo para um de-

terminado paciente, a escolha é feita empiricamente.

No entanto, no presente caso, nao constam informacoes técnicas pormenorizadas

consideradas relevantes e necessarias para anéalise fidedigna do caso em tela, como por
exemplo, a intencao terapéutica com os medicamentos prescritos, quadro
clinico apresentado, quais os medicamentos especificamente foram
previamente utilizados, o periodo de uso com cada medicamento,
dosagens iniciais e ajustes subsequentes na posologia (tentativa de dose
maxima terapéutica), associacoes utilizadas, ou mesmo informacoes
comprovadas de falhas terapéuticas com o uso dos medicamentos

padronizados e disponiveis na rede publica.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos
de falha terapéutica ou contraindicacio comprovada 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 escolhas individuais, principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos

publicos.
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IV — CONCLUSAO

1. Em relacao ao medicamento Gliclazida 60 mg liberacao modificada (principio

ativo do Diamicron® MR), considerando que o mesmo estd padronizado na

RENAME 2018, entende-se que cabe ao Municipio de Sao Gabriel da Palha regularizar

o seu fornecimento, nao sendo verificada a necessidade de acionar a maquina judiciaria
para o seu recebimento.

2. Quanto aos medicamentos Betadine® (Betaistina 24 mg) e Sertralina diante do
exposto no topico discussdo e com base apenas nas informagoes pouco detalhadas
apresentadas nos autos sobre os tratamentos previamente instituidos e intencao

terapéutica com os medicamentos pretendidos, este Niicleo entende que nao ficou

evidenciado que os medicamentos pleiteados devam ser considerados
unicas alternativas terapéuticas para o caso em tela, nao sendo
contemplado os quesitos técnicos que justifiquem a disponibilizacao dos
mesmos pelo servico pablico de saiude.
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