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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1082/2019

Vitoria, 16 de julho de 2019

Processo n° I
I  impetrado  por
I <m
favor de I

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da Vara da
Fazenda Publica Estadual de Colatina — MM Juiz de Direito Dr. Menandro Taufner Gomes —
sobre os medicamentos: Baclofeno 10mg, Oxibutinina 1mg/ml via intravesical,

Tizanidina 2mg, Mirabregona 50mg, Duloxetina RTD 60mg.

I —- RELATORIO

1. De acordo com a Peticdo inicial e documentos médicos juntados aos autos, a paciente
possui tetraplegia traumatica incompleta devido acidente de transito automobilistico
ocorrido no dia 10 de julho de 2017, quando apresentou traumatismo raquimedular
cervical. Apresenta tetraplegia espastica e bexiga e intestino neuropaticos tem

indicacao de cateterismo vesical intermitente.

2. Constam receitas médicas com prescricao dos medicamentos pleiteados e documentos
do Estado e do Municipio de Colatina informando que os medicamentos pleiteados nao

se encontram padronizados.

3. Consta Decisao judicial concedendo liminarmente o fornecimento dos medicamentos

pretendidos.
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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.

O termo tetraplegia significa: comprometimento dos quatro membros, podendo ser
espastica ou flacida, ou seja, é uma paralisia que afeta todas as quatro extremidades,
superiores e inferiores, juntamente a musculatura do tronco. Refere-se a perda da fun-
¢do motora e ou sensitiva nos segmentos cervicais da medula espinhal devido a lesao
dos elementos neuronais no interior do canal vertebral. A tetraplegia, resulta em altera-
¢ao das funcoes dos membros superiores, tronco, membros inferiores e 6rgaos pélvicos,
nao sendo incluidas nessa categoria de lesdo as lesdes do plexo braquial e nervos peri-

féricos fora do canal vertebral.

A espasticidade é uma alteracao motora caracterizada por hipertonia e hiper-reflexia,
secundarias a um aumento da resposta do reflexo de estiramento, diretamente
proporcional  velocidade de estiramento muscular. E um dos distirbios motores mais
frequentes e incapacitantes observados nos individuos com lesdo do sistema nervoso
central (SNC), que compromete o neurénio motor superior ao longo da via cortico-
reticulo bulbo-espinal, sendo caracterizado pelos reflexos espinhais e tronco cerebral

nao-controlados ou desinibidos, que resulta em aumento do tonus muscular, reflexos
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tendinosos hiperativos, clénus, movimentos involuntarios, fraqueza e postura anormal.

Este distarbio aparece e pode ser decorrente de diferentes doencas, dentre as quais
destacamos, por sua maior frequéncia, as lesoes espinhais, como esclerose maultipla,
trauma craniano, acidente vascular cerebral e paralisia cerebral, sendo que estas
podem ser adquiridas por diferentes causas: traumaticas, tumorais, vasculares,

infecciosas e degenerativas.

Quando nao tratada pode causar contraturas, rigidez, luxacoes, dor e deformidades e
também est4 associada a um aumento do gasto energético metabolico. Por outro lado
existem alguns aspectos positivos, como manter o ténus e a massa muscular. O
aumento da massa muscular sobre certas proeminéncias 6sseas diminui o risco de
escaras e a incidéncia de osteoporose. O aumento do tonus muscular pode estabilizar
articulacoes melhorando a postura, auxiliando sentar e realizar transferéncias, assim

como pode auxiliar no esvaziamento reflexo da bexiga e intestino neurogénicos.

A Bexiga Neurogénica (BN) ¢ a perda da funcao normal da bexiga provocada pela
lesao de uma parte do sistema nervoso. Pode ser decorrente de alguma doenca, de uma
lesdao ou de um defeito congénito que afeta o cérebro, a medula espinhal ou os nervos
que se dirigem a bexiga, seu esfincter ou a ambos. A BN pode ser hipoativa, nos casos
de lesdao nervosa periférica ou da medula sacral, isto é, o 6rgao ¢é incapaz de contrair
(ndo contratil) e é incapaz de esvaziar adequadamente, ou pode ser hiperativa
(espastica), esvaziando por reflexos incontrolaveis. Normalmente, a bexiga hipoativa é
decorrente da interrupcdo dos nervos que a inervam. Nas criancas, a causa mais
comum €é um defeito congénito da medula espinhal como, por exemplo, a espinha
bifida ou a mielomeningocele (protrusao da medula espinhal através das vértebras). A
bexiga hiperativa comumente é decorrente da interrup¢do do controle normal da

bexiga pela medula espinhal cervical ou toracica.

Os sintomas da BN variam de acordo com o fato de a bexiga ser hipoativa ou
hiperativa. Como a bexiga hipoativa comumente nao chega a esvaziar, ela dilata até

tornar-se muito volumosa. Este aumento de volume geralmente ¢é indolor, pois a bexiga
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expande lentamente e possui pouca ou nenhuma atividade nervosa local. Algumas
vezes, a bexiga permanece dilatada, mas, constantemente, ela deixa escapar uma

pequena quantidade de urina (incontinéncia por transbordamento).

DO TRATAMENTO

1.

O objetivo do tratamento do disturbio de espasticidade é melhorar a funcao
muscular, por modulacdo da espasticidade; reduzir o risco de complicacoes
desnecessarias e prevencao de deformidades osteo-musculo-articulares; alivio da dor
(decorrente de contracao muscular espastica) bem como facilitacio do manejo das
tarefas de vida diaria, como: cuidados com a higiene, alimentacao, posicionamento e a
mobilidade. Assim, a espasticidade nao é uma situacao clinica para ser completamente
eliminada, mas sim, modulada. Na abordagem terapéutica da espasticidade os
seguintes principios devem ser levados em consideracao: Nao existe um tratamento
curativo da lesdo; O paciente com espasticidade deve estar inserido em um programa
de reabilitacdo multidisciplinar, visando diminuicdo da incapacidade funcional e
melhora da qualidade de vida; O tempo de tratamento deve ser baseado na evolucao

funcional.

O tratamento da espasticidade muscular deve ser realizado de maneira integrada,
associando ao tratamento farmacologico a outras intervencoes terapéuticas, como a
fisioterapia, além da realizacdo de cuidados preventivos. Os relaxantes musculares
constituem um grupo heterogéneo de fairmacos usados no tratamento de alteracoes
musculoesqueléticas e desordens no SNC. Ha dois tipos principais: os de acao central

e os de acao indireta.

Os farmacos com acao central como baclofeno, tizanidina e diazepam, parecem
ser mais efetivos na espasticidade de origem espinhal, como lesdo da medula espinhal e
esclerose miltipla. Ja o dantroleno, apresenta mecanismo de acao periférico e é util

na espasticidade de origem cerebral, tais como o acidente vascular cerebral e lesoes




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

cerebrais traumaticas.

Outra opcao terapéutica no tratamento da espasticidade é a toxina botulinica tipo A
(TBA), que por causar um bloqueio neuromuscular, pode ser empregada em situacoes

clinicas com atividade muscular exagerada.

Uma vez estabelecido o diagnostico de bexiga hiperativa, tratamentos conservadores
constituem a primeira linha de opgoes, entre os quais estao incluidos a reabilitacao do
assoalho pélvico e a terapia comportamental. Ha fortes evidéncias de que os exercicios
para reforcar a musculatura pélvica, bem como a terapia comportamental (estipular
horéarios regulares e frequentes para a miccao) sao benéficos. Entre os tratamentos

empregados, pode-se citar:
5.1 Treinamento vesical

Quando a causa da bexiga hipoativa é uma lesdo neurolégica, pode-se passar um
cateter pela uretra para drenar a bexiga continua ou intermitentemente. Apds a lesao, o
cateter é utilizado assim que possivel para impedir que os musculos da bexiga sejam
lesados pela dilatacao excessiva e para evitar infeccao urinaria. A manutencao de uma
sonda de demora (permanente) causa menos problemas fisicos na mulher que no

homem.

Em um homem, ela pode causar inflamacao da uretra e do tecido circunjacente. No
entanto, tanto para os homens quanto para as mulheres, é preferivel o uso de um
cateter que possa ser passado periodicamente pelo préprio paciente (4 a 6 vezes ao dia)
e removido apoOs o esvaziamento da bexiga (auto cateterismo intermitente limpo). Os
individuos com bexiga hiperativa também podem necessitar da passagem de uma
sonda para drenagem quando os espasmos do esfincter vesical impedem o seu

esvaziamento completo.

Ao serem comparados os efeitos do treinamento vesical e do uso de anticolinérgicos, o
primeiro promoveu efeitos, no minimo, semelhantes e, em alguns estudos, melhores,

além de mais prolongados do que drogas como flavoxato, imipramina e oxibutinina.
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Foi preconizado, com base em publicacbes referentes a exercicios da musculatura
esquelética de outras partes do corpo, que devem ser executadas trés sequéncias de
exercicios, com 8 a 12 contracoes maximas de baixa velocidade, sustentadas por 6 a 8
segundos cada, 3 a 4 vezes por semana, por um periodo de 15 a 20 semanas. Esse
treinamento deve ser assistido por um profissional com conhecimento especifico da

area de enfermagem.

5.2 Medicamentos: Devem ser utilizados em casos de bexiga neurogénica espastica
ou hiperatividade detrusora, comprovada por estudo urodinamico ou diante de um
quadro clinico compativel com hiperatividade detrusora, caracterizado por
incontinéncia com aumento da frequéncia miccional, bexiga de parede espessada ao

ultrassom ou lesao comprovada do trato piramidal.

Anticolinérgicos: As contracoes vesicais sao decorrentes do estimulo colinérgico dos
receptores muscarinicos M2 e M3. Os anticolinérgicos provocam inibicao destes
receptores, diminuindo a amplitude das contragoes, aumentando o volume da primeira
contracao e a capacidade funcional da bexiga. Os anticolinérgicos foram associados
com o aumento no volume residual e xerostomia. Essas drogas estdo contraindicadas
nos casos de glaucoma de angulo fechado, nao operado, e em pacientes com risco de

retencao urinaria.

Oxibutinina: E uma amina terciaria que, além do efeito antimuscarinico, apresenta
também acdo como relaxante muscular e anestésico local. Juntamente a tolterodina, é
considerada uma droga de primeira escolha no tratamento da bexiga
hiperativa. A dosagem pode variar de 2,5 mg, duas vezes ao dia, a 5 mg, trés vezes ao
dia. Em criancas utiliza-se 0,8 mg/Kg/dia em solucao. Outras formas de utilizacao da
oxibutinina foram propostas, como a instilacdo intravesical, supositorios (via retal) e a

via transdérmica.

Antidepressivos: Varias drogas antidepressivas tém demonstrado efeito clinico no
tratamento da bexiga hiperativa, sendo a imipramina a droga mais utilizada para este

proposito. A imipramina na dose de 25 a 75 mg, uma vez ao dia, tem como mecanismo
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de acdo o efeito antimuscarinico e o bloqueio da recaptacdo de serotonina e
noradrenalina, que suportam sua utilizacdo para o tratamento da bexiga hiperativa.
Embora estudos tenham demonstrado o efeito benéfico desta droga, eventos adversos,
principalmente cardiovasculares, tém limitado seu uso. A amitriptilina pode ter a

mesma indicacao, principalmente se o desejo € contrair o esfincter vesical.

Antibioticos: O uso de antibitticos esta indicado nos pacientes que apresentam
infeccdo urinaria. Os que apresentam infeccao recorrente, hidronefrose e/ou refluxo
vésico-ureteral podem ser incluidos em programas de profilaxia antibiética a longo
prazo, utilizando-se doses minimas de fArmacos bem tolerados. Os mais utilizados sao
a associacao sulfatrimetoprim e a nitrofurantoina.. Nos casos de baixa capacidade e
baixa complacéncia vesical que nao respondem aos anticolinérgicos e/ou ao CIL,
indica-se ampliacdo vesical. Naqueles em que ha insuficiéncia do esfincter uretral
externo, indica-se um procedimento cirurgico que resulte no aumento da resisténcia
uretral. Nao devem ser submetidos a tratamento por antibi6ticos os pacientes que
apresentem bacteritiria assintomatica, com cultura positiva para E. coli, devendo-se
somente aumentar a ingesta hidrica e o nimero de cateterismos diarios nesses casos.
Pacientes que apresentam evidéncias de refluxo vesico-ureteral devem utilizar

antibidtico profilaxia.

DO PLEITO

1. Baclofeno 10mg: trata-se de um medicamento relaxante muscular de acdo central
usado para alivio das contracoes musculares dolorosas e espasticidade, podendo
comprometer tono postural e causar sonoléncia, confusao, e por vezes, dependéncia. Tém
indicacdo no tratamento da espasticidade associada a diferentes lesdes do SNC,
nomeadamente, esclerose miltipla, traumatismos cranianos e/ou medulares, acidentes
vasculares cerebrais. O baclofeno é uma substancia com estrutura anéloga ao
neurotransmissor inibitério GABA, que provavelmente se liga aos receptores GABA b na

medula espinal, inibindo a acdo dos neurotransmissores excitatorios (glutamato e
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aspartato) e, desta maneira, inibindo os reflexos mono e polissinapticos.

Oxibutinina 1mg/ml via intravesical: é indicado para o alivio dos sintomas
urolégicos relacionados as seguintes condicoes clinicas: - Incontinéncia urinaria; -
Urgéncia miccional; - Nocturia e incontinéncia urinaria em pacientes com bexiga
neurogénica espastica nao-inibida e bexiga neurogénica reflexa; - Coadjuvante no
tratamento da cistite de qualquer natureza e na prostatite cronica; - Nos distarbios
psicossomaticos da miccao; - Em criancas de 5 anos de idade ou mais, para a reducao dos

episodios de enurese noturna

Tizanidina 2mg: atua como relaxante muscular de acdo central, tendo como principal
local de acao a medula espinhal, onde evidéncias sugerem que, pela estimulacao de
receptores alfa2 pré-sinapticos, ocorre inibicao da liberagao de aminoacidos excitatorios
que estimulam os receptores N-metil-D-aspartato (NMDA). A transmissdao do sinal
polissinaptico aos interneuronios espinhais, os quais sao responsaveis pelo tonus muscular
excessivo, é entdo inibida e o ténus muscular é reduzido. E eficaz tanto contra os espasmos
musculares dolorosos agudos como contra a espasticidade crénica de origem espinhal e
cerebral. Indicado para espasmo muscular doloroso, associado a distarbios estaticos e
funcionais da coluna (sindromes cervical e lombar) e apos cirurgia, como por exemplo de
hérnia de disco intervertebral ou de osteoartrite do quadril. Também indicado para
espasticidade decorrente de distirbios neurologicos, tais como esclerose miiltipla,
mielopatia cronica, doencas degenerativas da medula espinhal, acidentes

cerebrovasculares e paralisia cerebral.

Mirabregona 50mg: ¢ um medicamento que contém a substancia ativa mirabegron. En-
contra-se disponivel na forma de comprimidos de liberacao prolongada (25 mg, 50 mg), é
utilizado em adultos com sindrome de bexiga hiperativa. E um agonista b3 adrenérgico
utilizado para o tratamento de determinados sintomas desta patologia: urgéncia (vontade
subita de urinar), frequéncia de miccao aumentada (necessidade de urinar com frequén-
cia) e incontinéncia por imperiosidade (fuga involuntaria de urina da bexiga quando se

sente uma necessidade forte e stibita de urinar).



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

5. Duloxetina 60mg: ¢ classificada como um inibidor da recaptacao de serotonina e nora-

drenalina (IRSN), indicada para o tratamento do transtorno depressivo maior e da dor

neuropatica associada a neuropatia diabética periférica, sendo eficaz também no trata-

mento da Fibromialgia.

III — DISCUSSAO

1.

Os medicamentos Baclofeno 10mg, Oxibutinina 1mg/ml via intravesical,
Tizanidina 2mg, Mirabregona 50mg, Duloxetina RTD 60mg nao estdo
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.

Conforme descrito no topico “Tratamento” tanto o medicamento Baclofeno, como a

Tizanidina, de acao central, constituem em opcao terapéutica efetiva para o
tratamento da espasticidade, como no caso em tela. Entretanto, também com acao
central, encontra-se disponivel na rede municipal de saide o benzodiazepinico

Diazepam, que se constitui em uma opcao terapéutica para o tratamento de espasmos

musculares e espasticidade.

Por conseguinte, destaca-se que a SESA, juntamente a Sociedade de Neurologia do
Estado do ES instituiu o Centro de Referéncia em Distonias e Espasticidades,

localizado no CREFES, para atendimento e acompanhamento dos pacientes,

disponibilizando assim, a Toxina Botulinica como opcio terapéutica para esses
pacientes. Para tanto, sdo designados especialistas para a reavaliacao clinica dos
pacientes portadores de espasticidade ou distonias, atendidos na rede de Farmacias de
Medicamentos do Componente Especializado desta Secretaria, quanto a indicagao de
Toxina, de acordo com os critérios estabelecidos nos Protocolos existentes. Em caso
positivo, é realizado o agendamento da aplicacio do medicamento, nos Polos de

Aplicacao.
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4. Todavia, na documentacio encaminhada a este Nucleo nao constam
informacoes a respeito da utilizacao prévia dos medicamentos
padronizados e disponiveis na rede, que poderiam ser uma alternativa
para melhorar a qualidade de vida do paciente, o estado clinico atual e
tampouco que o paciente tenha passado por avaliacio no Centro de

Referéncia em Distonias e Espasticidades da SESA.

5. Em relacio aos medicamentos Oxibutinina 1mg/ml via intravesical e
Mirabregona 50mg, esclarecemos que para o tratamento da incontinéncia urinaria
na bexiga hiperativa estd padronizado e disponivel na rede estadual de satude, o agente
anticolinérgico Oxibutinina nas apresentacoes: 5 mg (comprimido de liberacao
imediata) e 10 mg (comprimido de liberacao prolongada). Além deste, foi padronizado
na lista de medicamentos para dispensacgao através do SUS, no ambito do Estado do
Espirito Santo, ou seja, na Relacao Estadual de Medicamentos do Componente
Especializado (REMEME) o medicamento Tartarato de Tolterodina 4mg
(capsula liberaciao controlada) para pacientes portadores de incontinéncia
urinaria, de acordo com os critérios de utilizacdo definidos no “Mini Protocolo
Estadual”.

6. De acordo com estudos cientificos encontrados e citados ao longo deste parecer, a
oxibutinina é considerada primeira linha de tratamento e a opcdo pela forma
farmacéutica de liberacao controlada pode amenizar os efeitos adversos e/ou

intolerancia.

7. Ressaltamos que os agentes anticolinérgicos empregados nesta indicacdo incluem
oxibutinina, tolterodina, trospium, e solifenacina, onde a oxibutinina é o farmaco
que apresenta mais estudos e experiéncia, sendo muito efetiva, mas a sua nao
seletividade pelo trato urinario ocasiona maior potencial de efeitos adversos. Neste
caso, a opcao pela forma farmacéutica de liberacao controlada da oxibutinina pode

amenizar esta intolerancia.
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8.

10.

11.

12.

Foi realizada uma revisdo sistematica com metanalise que comparou miltiplos
tratamentos existentes para bexiga hiperativa. Este estudo avaliou a eficicia
comparativa entre mirabegrona e medicamentos anticolinérgicos, para os desfechos
micturicdo, nimero de episddios de incontinéncia a cada 24 horas e nimero de
episodios de incontinéncia urinaria de urgéncia a cada 24 horas. Para o desfecho
micturicao foi mostrado que o efeito da mirabegrona 50 mg nao foi significantemente
diferente de outros tratamentos, exceto em relacdo a solifenacina 10 mg, tendo sido
esta tltima mais eficaz. Para o desfecho niimero de episddios de incontinéncia a cada
24 horas, nao houve diferenca significativa em sua melhora com o uso de mirabegrona
50 mg, em comparacao a tolterodina 4 mg, oxibutinina 10 mg, darifenacina 7,5 mg e 15
mg, e fesoterodina 4 mg e 8 mg. J4 em relacdo ao desfecho ntimero de episddios de
incontinéncia urinaria de urgéncia a cada 24 horas, a analise mostrou que mirabegrona
50 mg foi significativamente menos eficaz que a solifenacina 10 mg e nao diferiu

significantemente de outros anti- muscarinicos.

Outra importante questao a ser observada é que a mirabegrona pode causar
hipertensao como resposta ao aumento da dose. Por isso, a pressao arterial deve ser

monitorada em pacientes hipertensos que estejam fazendo uso deste medicamento

Diante de todo o exposto, podemos concluir que a mirabegrona nao foi
capaz de apresentar maior eficacia do que as opcoes terapéuticas

disponiveis na rede publica de saude.

Assim, informamos que niao consta relato pormenorizado se o paciente ja
fez uso das opcoes terapéuticas padronizadas na rede publica de saude,

informando periodo de uso e as dosagens utilizadas, ajuste posolégico,
associacoes utilizadas, e quadro de refratariedade frente as mesmas.

Em relacao ao medicamento Duloxetina 60mg, apesar de nao constar relato da
intencao terapéutica com este medicamento, esclarecemos que o mesmo
pode ser utilizado no tratamento da dor créonica. Assim, cumpre informar que

estdo disponiveis na rede estadual de satide e contemplados no Protocolo Clinico e
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13.

14.

15.

Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para tratamento da dor croénica,
os medicamentos: gabapentina, bem como os opioides codeina, morfina e
metadona. Ademais estd padronizado na Relacdo Estadual de Medicamentos o

Tramadol (também opioide) e na rede municipal de saude, esta padronizado o

antidepressivo Amitriptilina (mesma classe do antidepressivo Duloxetina
ora pleiteado), bem como analgésicos nao opioides como o paracetamol e
dipirona, além do anti-inflamatério ibuprofeno, sendo todas essas opcoes

terapéuticas para o tratamento da condicao que acomete o paciente.

Informamos ainda que, além do antidepressivo Amitriptilina, encontram-se
disponiveis os antidepressivos Clomipramina, Nortriptilina e Fluoxetina, que podem

ser também considerados opcoes terapéuticas para o caso em tela.

Frisa-se que, segundo as melhores evidéncias cientificas disponiveis a
associacao dos medicamentos Amitriptilina e Gabapentina é considerada o

tratamento de primeira linha no tratamento da dor fibromialgica e outras
dores cronicas.

No entanto, cabe ressaltar nos documentos médicos anexados aos autos
nao constam informacoes detalhadas sobre a utilizaciao prévia das
alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica, o periodo de
utilizacao, a dose empregada e os ajustes posologicos realizados (tentativa
de dose maxima terapéutica, por exemplo), bem como se houve insucesso
terapéutico ou possiveis efeitos indesejaveis que pudessem justificar a

aquisicao de medicamento nao padronizado pelo servico puablico de saude.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente aos fatos acima expostos, considerando que a rede publica de satde possui

alternativas terapéuticas com eficicia e seguranca comprovadas, considerando que nao
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constam informac6es pormenorizadas sobre a tentativa de utilizacao prévia (dose, periodo
de uso e associacOes utilizadas), falha terapéutica ou contraindicacao de uso frente as
mesmas, este Nucleo entende que, com base apenas nos documentos anexados aos autos,
nao é possivel afirmar que os medicamentos pleiteados consistem em unicas alternativas
de tratamento para o caso em tela. Portanto, nao foram contemplados os quesitos
técnicos que justifiquem a aquisicao desses medicamentos nao padronizados

pela rede puablica de satide para atendimento ao caso em tela.

2. Reforcamos que, sempre que possivel, os profissionais de satide (principalmente os do
SUS) devem fazer a opcao pelos medicamentos e apresentacoes farmacéuticas
padronizadas e disponibilizadas pelo Sistema Unico de Satde, facilitando e agilizando
desta forma o acesso da populacdo ao seu tratamento, ao passo que nao oneram a

maquina judiciaria.

REFERENCIAS

FUCHS, Flavio Danni & WANNMACHER, Lenita. Farmacologia Clinica: Fundamentos da

terapéutica racional. 3. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan. 2006. 21: 259-265.

DISTRITO FEDERAL. Ministério da Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos

Estratégicos. Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME. Brasilia:



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

B (Fstado). Secretaria Estadual de Satde. Geréncia de Estratégia de

Assisténcia Farmacéutica. Relacao Estadual de Medicamentos Essenciais e
Medicamentos Excepcionais — REMEME. Vitoria: SESA/OPAS, 2007.

ESPIRITO SANTO. Secretaria Estadual de Satde (SESA). Geréncia Estadual de Assisténcia
Farmacéutica (GEAF). Parecer da Comissao Estadual de Farmacologia e
Terapéutica numero 007/2009 [OXIBUTININA X TOLTERODINA: reacoes

adversas/tolerancia no tratamento de incontinéncia urinaria de urgéncia]. Vitéria, maio 2009.

ESPIRITO SANTO. Secretaria Estadual de Satde. Geréncia Estadual de Assisténcia
Farmacéutica (GEAF). Parecer da Comissao Estadual de Farmacologia e
Terapéutica numero 121/2011: TOLTERODINA: uso na dose de 8 MG/dia para
tratamento de BEXIGA NEUROGENICA, INCONTINENCIA URINARIA. Vitéria, Abril de
2011.

Sociedade Brasileira de Urologia. Bexiga Hiperativa: Terapia Comportamental e
Reabilitacao do Assoalho Pélvico. In: Projeto Diretrizes. Disponivel em:

<http://www.projetodiretrizes.org.br/6 _volume/02-BexigaHip rComp.pdf>. Acesso em: 16

julho 2019.

Sociedade Brasileira de Urologia. Bexiga Hiperativa: Tratamento Farmacoldgico. In:

Projeto Diretrizes. Disponivel em: <http://www.projetodiretrizes.org.br/6_volume/03-

BexigaHipTratFarma.pdf>. Acesso em: 16 julho 2019.

SANTOS, J. C.; TELO, E. R. Z. Solifenacina: evidencia cientifica en el tratamiento de la vejiga
hiperactiva. Arch. Esp. Urol. 2010, v.63, n.3, pp. 197-213.


http://www.projetodiretrizes.org.br/6_volume/02-BexigaHip_rComp.pdf
http://www.projetodiretrizes.org.br/6_volume/03-BexigaHipTratFarma.pdf
http://www.projetodiretrizes.org.br/6_volume/03-BexigaHipTratFarma.pdf

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

LUO, Deyi et al. Solifenacin for overactive bladder: a systematic review and meta-analysis. Int

Urogynecol J (2012) 23:983-9091.



