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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 977/2019

Vitoria, 28 de junho de 2019

Processo n° ]
I  ivpetrado  por

O presente parecer técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da Vara Unica de

Agua Doce do Norte — MMa. Juiza de Direito substituta Dra. Roberta Holanda de Almeida —

sobre o medicamento: Cabergolina 0,5mg.

I — RELATORIO

De acordo com a inicial e laudo médico juntado aos autos, emitido em 24/01/19, a
Requerente é portadora de microadenoma hipofisario ocasionando hiperprolactinemia,

sendo necessario para seu tratamento o medicamento Cabergolina 0,5mg.

2. Consta Formulario para a prescri¢ao de medicamentos nao padronizados no SUS.
3. Asfls. 10 consta documento emitido pela Farméacia Cidada de Nova Venécia emitido em
14/11/17 com deferimento do fornecimento do medicamento Cabergolina.
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).
2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto

pela Saude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
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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 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 n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacio 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: Unidao 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 aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

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 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
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
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aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

Hiperprolactinemia, uma alteracao frequente na pratica médica, é responséavel por
amenorreia secundaria em 20%-25% dos casos. As causas desta anormalidade podem
ser classificadas em fisiol6gicas, farmacologicas e patologicas. As causas fisiologicas
mais importantes sao gravidez e amamentacao. Hiperprolactinemia pode ser causada
por neurolépticos (fenotiazinas, butirofenonas, risperidona, sulpirida), antidepressivos
triciclicos (amitriptilina, clomipramina), inibidores da monoaminoxidase, alguns anti-
hipertensivos  (verapamil, reserpina, metildopa), medicamentos de acao
gastrointestinal (domperidona, metoclopramida) e, mais raramente, por inibidores
seletivos da recaptacao da serotonina e contraceptivos orais, entre outros. Dentre as
causas patologicas, prolactinomas, adenomas da hipé6fise que expressam e
secretam prolactina em diversos graus, siao as mais importantes.
Hiperprolactinemia é encontrada em cerca de 40% dos pacientes com hipotireoidismo
priméario e em 30% dos casos de sindrome dos ovarios policisticos (SOP). Pode também
ser uma manifestacdo ocasional da doenca de Addison e um achado comum em

pacientes com cirrose hepética ou insuficiéncia renal.

TRATAMENTO

1.

O objetivo primario do tratamento de pacientes com microprolactinoma ou
hiperprolactinemia idiopatica é restaurar a funcao gonadal e sexual por meio da
normalizacdo da prolactina. Mas, no caso dos macroprolactinomas, além do controle
hormonal, a reducdo e o controle tumoral sao fundamentais. Sendo assim, todos os

pacientes com macroadenoma necessitarao de tratamento.



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

2. Nos demais casos, terdao indicacao apenas individuos com sintomatologia decorrente da

hiperprolactinemia, tais como infertilidade, galactorreia relevante, alteragcbes no
desenvolvimento puberal ou hipogonadismo de longa data. Ocasionalmente, mulheres
com hiperprolactinemia leve, ciclos menstruais regulares e desejo de engravidar

necessitarao também do tratamento.

A nao introducao do agonista dopaminérgico pode ser uma opcao para pacientes com
microprolactinoma ou hiperprolactinemia idiopatica assintomaticos, ou ainda para
mulheres com menstruagdo regular, com galactorreia leve e prole constituida, bem
como para mulheres ap6s a menopausa e apenas com galactorreia leve. No entanto, tais
pacientes devem ser acompanhados com mensuracoes frequentes de prolactina, a fim

de se detectar precocemente o aumento de algum tumor preexistente.

Os agonistas dopaminérgicos constituem a primeira opcdo de tratamento. Estes
farmacos normalizam os niveis de prolactina, restauram a fun¢ao gonadal e reduzem
significativamente o volume tumoral dos prolactinomas na maioria dos pacientes.
Todos os agonistas dopaminérgicos sao eficazes, mas bromocriptina e cabergolina,

sa0 os mais usados.

DO PLEITO

1.

Cabergolina 0,5mg: um agonista especifico do receptor D2 da dopamina, possui
meia-vida longa e em geral é administrada semanalmente, na dose de 1-2 mg, mas, em
algumas situacoes, doses acima de 3 mg/semana s3o necessarias. As taxas de
normalizacao da prolactina e de reducao tumoral variam de 76,5%-93% e de 67%-92%
respectivamente. Cabergolina e bromocriptina sao considerados medicamentos de
primeira escolha no tratamento para hiperprolactinemia idiopatica e tumoral, tanto em

caso de microprolactinoma como de macroprolactinoma.
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III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Cabergolina 0,5mg (Dostinex®) esta padronizado na Relacao
Nacional de Medicamentos (RENAME), assim como esta contemplado no Protocolo do
Ministério da Saade para o tratamento da Hiperprolactinemia (Portaria SAS/MS n°
1160/2015), sendo disponibilizado nas farméacias da rede estadual, através das
farmacias cidadas estaduais, para todos os pacientes que comprovadamente

necessitarem.

Serao incluidos no referido Protocolo os pacientes que apresentarem dois critérios

abaixo, sendo o primeiro critério obrigatorio:

* Niveis de prolactina maior que o limite superior da normalidade de acordo com o

método de dosagem utilizado; e
* TC ou RM de hipéfise demonstrando macroprolactinoma;

* RM de hipdfise demonstrando microprolactinoma associado a clinica de

hiperprolactinemia ou hipogonadismo; ou

* RM de hipofise normal, mas associado a clinica de hiperprolactinemia ou

hipogonadismo

No presente caso, apesar de nao terem sido encaminhados a este Nucleo
resultados de exames que permitissem a avaliacao técnica bem como o
comprovante da solicitacao administrativa prévia junto a Farmacia Cidada

Estadual ou a negativa de fornecimento, obtivemos nesta data, informacao
junto a SESA de que a referida paciente teve a sua solicitacio para

recebimento do medicamento Cabergolina autorizada desde 27/05/19.

Dessa forma, este Nucleo nao vislumbra a necessidade da requerente em
recorrer a via judicial para obtencao do medicamento ora pleiteado.

Frente ao exposto, entendemos que nao foram contemplados os quesitos técnicos como

justificativa para a sua disponibilizacao por esfera diferente da administrativa.
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