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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 875/2019

Vitoria, 10 de junho de 2019

Processo n° e
B  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara de
Sao Gabriela da Palha — MM?2. Juiza de Direito Dra. Livia Regina Savergnini Bissoli Lage -
sobre os medicamentos: Alois® 10 mg (Cloridrato de memantina) e Venlafaxina 75

mg.

I —- RELATORIO

1. De acordo com Peticio Inicial e laudo médico particular juntado aos autos, a
requerente é portadora de sequela de trauma cranio. Atualmente apresenta déficit
cognitivo importante CDR 1 e MEEM 23/20 — perda memoria recente e memoria ? Em
uso de Alois 20mg, Risperidona 2mg, Gabapentina, HCT 25, Losartan, Puran T4 e
metformina. CID G 30 (Deméncia de Alzheimer) e S06.2 (traumatismo cerebral
difuso).

2. De acordo com formulario para pedido judicial em satde, a requerente apresenta
distarbio do comportamento e demeéncia poés traumatica. Informa CID F 20
(Esquizofrenia) e G 30 (Deméncia de Alzheimer). Solicita os medicamentos

Venlafaxina 75 e Alois 20mg.
3. Constam resultados de exames laboratoriais de colesterol, triglicerideos e glicemia.

4. Consta prescricdo médica de Alois® 10 mg e Venlafaxina 75 mg.
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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 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 Basico; (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

Farmacéutica.

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.

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 sdao 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 nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.
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5. Com o objetivo de apoiar a execucdo 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 aquisi¢ao 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 Sadde (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.

Em relacao a patologia e o tratamento, esclarecemos que nao ficou claro para este
Nucleo a(s) patologias(s) apresentadas pela requerente, ja que os CIDs informados nao
correspondem com as patologias narradas em laudo e formulario para pedido judicial
em saude. Dessa forma, teceremos informacoes apenas em relacdo aos medicamentos

pleiteados.

DO PLEITO

1. Alois® 10 mg (Cloridrato de memantina): pertence a um grupo de medicamentos

denominado antagonistas do receptor NMDA. O cloridrato de memantina atua nestes
receptores NMDA, melhorando a transmissao dos sinais nervosos e a memoria. Sendo
indicado na Doenca de Alzheimer moderadamente grave a grave, e em outras
demeéncias caracterizadas por distarbios leves a moderadamente graves da funcao

cerebral.

2. Venlafaxina 75 mg: é um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina e
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noradrenalina (IRSN), indicada para o tratamento da depressao, incluindo depressao
com ansiedade associada, para prevencdo de recaida e recorréncia da depressao.
Também esta indicado para o tratamento, incluindo tratamento a longo prazo, do
transtorno de ansiedade generalizada (TAG), do transtorno de ansiedade social (TAS),

também conhecido como fobia social e do transtorno do panico.

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente devemos esclarecer que o medicamento memantina (principio
ativo da marca Alois) encontra-se padronizado para o tratamento da Doenca de
Alzheimer, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas, no ambito do Sistema
Unico de Satide — SUS.

Assim, a Conitec sugere a incorporacao da memantina combinada aos inibidores da
acetilcolinesterase (donepezila ou galantamina ou rivastigmina) nos casos de DA
moderada, ou seja, classificacao pelas escalas de gravidade com CDR de 2 e MEEM de
12 a 19, se escolaridade maior que 4 anos ou MEEM entre 8 e 15, se escolaridade menor
ou igual a 4 anos. Sugere-se 0 uso de memantina em monoterapia nos casos graves de
DA, classificacdo CDR de 3 e MEEM de 5 a 11, para escolaridade maior que 4 anos ou
MEEM de 3 a 77, quando escolaridade menor ou igual a 4 anos, pois apesar do tamanho
do efeito ser pequeno, ele é significativo e influencia favoravelmente a qualidade de
vida dos doentes e cuidadores. Nao ha indicacdo para memantina na DA leve.
Reavaliacoes semestrais devem ser realizadas, com aplicacdo das escalas CDR e
MEEM. Nao ha indicacdo para manter a memantina quando os escores do MEEM
forem menores que 5 para sujeitos com escolaridade maior que 4 anos ou menores que
3 para sujeitos com escolaridade menor ou igual a 4 anos. Nestes casos, a memantina

deve ser descontinuada.

Cabe ainda informar que além da memantina estao padronizados na RENAME 2018 —
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e no Protocolo Clinico de

Doencga de Alzheimer do Ministério da Saude, outros medicamentos utilizados para
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este fim, como Donepezila, Rivastigmina e Galantamina, os quais devem estar
disponiveis na rede estadual de saide a todos os pacientes que comprovadamente

necessitarem.

. Ocorre que nos documentos remetidos a este Nicleo, apesar do profissional assistente
informar o CID de Doenga de Alzheimer, na descrig¢ao relata apenas défict cognitivo
com perda de memoéria CDR 1 e MEEM 23/20. Dessa forma, faltam informacoes

necessarias para analise fidedigna do caso por parte deste Ntucleo, com informacoées

pormenorizadas sobre o quadro clinico apresentado e gravidade da
deméncia, bem como apresentacao das escalas CDR e MEEM (mini-exame
do estado mental que é utilizado para diagnéstico e acompanhamento da
Doenca de Alzheimer). Ressalta-se que os valores de CDR 1 e MEEM 23/20
informados em laudo indicam uma deméncia leve, a qual nao justifica a

indicacao deste medicamento de acordo com o Protocolo Clinico do
Ministério da Saude.

. Ressalta-se ainda que por se tratar de medicamento padronizado, nao
consta anexado aos autos documento comprobatério da solicitacao

administrativa prévia, junto a Farmacia Cidada Estadual, ou a negativa de
fornecimento.

. Portanto, somente com os documentos apresentados esse Nucleo fica
impossibilitado de avaliar se o medicamento pleiteado é uma opcao ao

caso em tela.

Em relacdio ao medicamento Venlafaxina 75 mg, informamos que nao esta
padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do
SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao estd contemplado em

nenhum Protocolo do Ministério da Satde.

. Entretanto, informamos que como alternativas terapéuticas, encontram-se

padronizados outros medicamentos na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME)
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10.

11.

12.

13.

— Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, os medicamentos antidepressivos:
Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina, bem como a Fluoxetina
(inibidor seletivo de recaptacdo de serotonina), sendo o fornecimento destes de

responsabilidade municipal.

Na literatura disponivel, ndo hé relatos de que o antidepressivo pleiteado possua

eficAcia superior aos antidepressivos padronizados no tratamento do transtorno da
depressao. Ressalta-se que os inibidores seletivos de recaptacao de serotonina, como a
Fluoxetina, sdo considerados primeira linha de tratamento.

Em geral, os inibidores seletivos da recaptacao de serotonina, como a Fluoxetina
(padronizada na rede publica), tém sido preferidos por apresentarem menos risco de
complicacoes por efeitos adversos. Porém, diferentes antidepressivos podem ser
preferiveis para diferentes pacientes. E indispensavel que o médico conheca as
caracteristicas clinicas do paciente, o perfil de efeitos adversos e de possiveis interacoes
medicamentosas dos antidepressivos para poder escolher o mais adequado para cada

paciente.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados sdo: amitriptilina, clomipramina,
nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios antidepressivos
apresentam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em

doses comparaveis.

Como nao se pode prever qual antidepressivo sera o mais efetivo para um determinado
paciente, a escolha é feita empiricamente. 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 firmaco dentro de uma mesma classe. Em adicao as

intervencoes farmacologicas, a psicoterapia deve ser empregada.

Assim cabe ressaltar que no presente caso, nao ha relato pormenorizado
do quadro clinico apresentado e a intencao terapéutica com o

medicamento proposto, bem como sobre a utilizacio prévia dos
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14.

medicamentos padronizados na rede publica, informando quais foram
utilizados, a dose empregada com cada um, periodo de uso, associacoes
utilizadas, tentativa de dose maxima, se houve refratariedade, bem como
destaca-se que nao constam informacoes sobre indicacao ou adesao da
paciente ao tratamento psicoterapico associado ao tratamento

farmacoldégico, considerado clinicamente relevante para o sucesso do tratamento.

Frente ao exposto, considerando a auséncia de informacoes pormenorizadas sobre
quadro clinico atual apresentado pela paciente, comorbidades, tratamentos ja
realizados, este Nicleo entende que nao é possivel afirmar que o medicamento nao

padronizado ora pleiteado possa ser considerado Unica alternativa de tratamento para
0 caso em tela, portanto conclui-se que nao foram contemplados os quesitos

técnicos que justifiquem a disponibilizacao deste medicamento pela rede

publica de saade.
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