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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1034/2020
Vitoria, 28 de agosto de 2020.

Processo n° I
BN impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara de
Guacui — MM. Juiza de Direito Dra. Valquiria Tavares Mattos — sobre os medicamentos:
Nootron® goomg (piracetam), Memoactive® (L-Glutamina + associacdes) e

Venlafaxina 75 mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com inicial e laudo médico juntado aos autos, proveniente da rede privada e
emitido em 29/10/19, o paciente encontra-se com quadro de vertigem, tristeza e choro
apos TCE. Episodios de esquecimento da memoria recente e fala repetitiva. Necessita
fazer uso dos medicamentos Nootron® 4oomg (piracetam), Memoactive® (L-

Glutamina + associagOes) e Venlafaxina 75 mg.
2. Consta prescri¢cao dos medicamentos pleiteados.

3. Consta documento da Farmacia Cidada informando que os medicamentos pleiteados

nao pertencem ao Componente Especializado.
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 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 Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdo 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 Relacio 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 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 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 Basico da Assisténcia
Farmaceéutica, a Secretaria de Satde 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 béasica sera

realizado por adesao 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 E TRATAMENTO

1.

A Vertigem é provavelmente, a causa mais comum de tontura, um sintoma responsavel
por um grande nimero de visitas a consultérios médicos e popularmente associada a
diversas etiologias: angiopatica, auditiva, oral, gastrica, labirintica, mecanica, noturna,
ocular, organica, postural, vertical, etc. Em geral, existem mais de 300 condi¢oes que
podem causar tonturas; a vertigem geralmente esta relacionada ao comprometimento
do sistema labirintico periférico (ouvido médio e interno e do nervo vestibular), central
(ntacleos vestibulares e conexodes centrais) ou ter uma etiologia combinada e, até

mesmo, funcional (Ansiedade).

De uma maneira geral, a vertigem pode estar relacionada a crises de aparecimento
agudo e de pequena duracao, intermitentes, recorrentes ou, até mesmo, crises agudas
mais prolongadas, além de eventualmente ser caracterizada como vertigem cronica.
Principalmente nas crises agudas, é acompanhada de sintomas e sinais
neurovegetativos (nauseas/vomitos, palidez e sudorese), podendo ainda ser
acompanhada de sintomas otolégicos (zumbidos, perda auditiva, sensacao de pressao)

e e até mesmo, causar a sensacao de morte iminente.

Desta forma, um conhecimento apropriado sobre sua etiologia e
fisiopatologia possiveis é extremamente importante para os devidos
direcionamentos, haja vista a necessidade da caracterizacao do tipo de
tontura, da suspeicao dos possiveis diagndsticos topograficos e etiologicos
e da definicao do plano terapéutico, em virtude do grande desconforto
causado ao paciente e da grande gama de doencas e situacoes clinicas

envolvidas na sua etiologia.
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DO PLEITO

1. Nootropil® 400mg (piracetam): Este medicamento se destina a melhorar as
atividades mentais superiores, tais como memoria, aprendizado e atencdo. Esta
indicado no tratamento destas funcOes, no tratamento de alteracdoes da funcao
cerebral apds acidente vascular cerebral (AVC), no tratamento da vertigem e no

tratamento da dificuldade de aprendizado em criancas (dislexia).

2. Memoactive® (L-Glutamina + associacdes): Suplemento composto por
aminoacidos, minerais e vitaminas relacionadas ao metabolismo cerebral. Segundo
sua bula é usado como suporte vitaminico e mineral em casos como falta de
memoria, estafa, estresse, estados depressivos e doencgas degenerativas como

Parkinson e Alzheimer.

3. Venlafaxina 75mg: é um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina e
noradrenalina (IRSN), indicada para o tratamento da depressao, incluindo
depressao com ansiedade associada, para prevencao de recaida e recorréncia da
depressao. Também esté 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 cabe esclarecer que os medicamentos pleiteados nao estao
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 Saude.

Quanto ao medicamento Nootron® 4oomg (piracetam), apesar de nio existir

substituto especifico ao mesmo nas listas oficiais de medicamentos fornecidos no

ambito do SUS, nao foram identificados estudos na literatura disponivel,

com bom delineamento metodologico contendo evidéncias cientificas que
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comprovem a indicacao, eficacia e seguranca para a condicao da

Requerente, segundo os autos.

3. Em relacio ao suplemento Memoactive® (L-Glutamina + associacées) em
especifico, cabe primeiramente informar que nao consta anexado aos autos
informacoes de que a paciente em tela possua alguma caréncia vitaminica ou
resultados de exames laboratoriais que demonstrem necessidade de suplementacao dos

componentes da formulacao. Nao menos importante, deve-se considerar que nao

foram localizados por este Nucleo estudos cientificos que comprovem a eficacia e

seguranca dessa associacdo para o tratamento da condicdo em questao
(patologias que acometem a paciente), que pudessem servir de embasamento

para justificativa de disponibilizacao de medicamento nao padronizado.

4. Como alternativas terapéuticas ao antidepressivo Venlafaxina 75 mg, encontram-se
padronizados na Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME) — Componente Bésico
da Assisténcia Farmacéutica, os medicamentos antidepressivos: Amitriptilina,
Clomipramina, Nortriptilina e Fluoxetina (paciente ja em uso), sendo o

fornecimento destes de responsabilidade municipal. Na literatura disponivel, ndo ha

relatos de que o antidepressivo pleiteado possua eficicia superior aos antidepressivos

padronizados.

5. Os antidepressivos mais extensivamente estudados sdo: amitriptilina,
clomipramina e nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os véarios
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 farmaco

dentro de uma mesma classe.

6. Ocorre que no presente caso, nao consta informacao se a paciente fez uso prévio de
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todas as alternativas terapéuticas e concentracoes disponiveis no SUS — dose e periodo

de uso — associacbes utilizadas e possiveis efeitos que contraindicam ou sinalizem a
refratariedade frente as opcoes terapéuticas 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 contraindicacido absoluta comprovada a todas as opgoes

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 consideracdo a gestao dos recursos

publicos.

Frente ao exposto e com base apenas nos documentos anexados aos autos,
entende-se que nao foi verificada a real indicacio dos medicamentos
prescritos para o caso em tela, tampouco ficou demonstrada a
impossibilidade da Requerente se beneficiar das alternativas terapéuticas

padronizadas na rede publica de saude.
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