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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1119/2019

Vitoria, 23 de julho de 2019.

Processo n° e
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Cartdrio do

3° Juizado Especial Civel - Justica Volante de Vila Velha sobre o medicamento: Pantoprazol

4omg.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com a Inicial o Autor é portador de insuficiéncia coronariana obstrutiva e

necessita fazer uso de pantoprazol 40 mg.

De acordo com laudo médico SUS anexado aos autos, trata-se de paciente cardiopata,
sem melhora dos sintomas digestivos com Omeprazol, sendo necessario e
recomendado o uso do IBP Pantoprazol 40 mg. Indica CID 10: K30 (dispepsia) e K31

(outras doencas do estobmago e duodeno).

3. Consta prescricao do item pretendido.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Com base na diretriz de Reorientacdo 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
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teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

. 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 tultimo componente
teve a sua denominacdo 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 sdo 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 nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica, a Secretaria de Satde do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Satde 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



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

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
Estado da Saude (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

1.

A dispepsia é definida como um distarbio da digestao caracterizado por um conjunto
de sintomas relacionados ao trato gastrointestinal superior, como dor, queimacao ou
desconforto na regiao superior do abdéomen, que podem estar associados a saciedade
precoce, empachamento poés-prandial, nauseas, vomitos, timpanismo, sensacao de
distensao abdominal, cujo aparecimento ou piora pode ou nao estar relacionado a

alimentacao ou ao estresse.

O aparecimento da dispepsia ou sintomas dispépticos pode estar associado a varios
distarbios do trato gastrointestinal superior, como doenca ulcerosa péptica, doenca do
refluxo gastrointestinal, gastrites, neoplasias do trato gastrointestinal superior, doenca

do trato biliar e dispepsia funcional.

Dispepsia funcional ou dispepsia nao ulcerosa ou sindrome dispéptica é uma desordem
heterogénea caracterizada por periodos de abrandamentos e exacerbacoes, e seu
diagnoéstico é em geral empregado quando, em uma avaliagdo completa em um
paciente que apresenta dispepsia, nao se consegue identificar a causa para os seus

sintomas.
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DO TRATAMENTO

1.

Atualmente, a melhor abordagem inicial em termos de efetividade de pacientes com
dispepsia é realizar supressao acida com o uso de inibidores da bomba de prétons
(primeira opc¢ao) ou antagonistas H2. Ainda faltam estudos consistentes para se
afirmar que o uso de drogas pro-cinéticas seria de fato benéfico em pacientes com

dispepsia nao investigada.

Se apos 4-6 semanas de uso de inibidores da bomba de prétons nao houver melhora
dos sintomas dispépticos, é recomendada a estratégia “testar-e-tratar” para
Helicobacter pylori. Essa decisdo é embasada por diversos estudos que demonstraram
maior efetividade da abordagem “testar-e-tratar” sobre a endoscopia. Assim, devido a
evidéncia de superioridade da opcao “testar-e-tratar” sobre a endoscopia, esta deveria
ser a estratégia de escolha. Entretanto, as duas melhores formas de deteccao do
Helicobacter pylori estdo pouco disponiveis em nosso meio (teste respiratério com
ureia marcada e sorologia). Assim, a alternativa seria tratar a infeccdo no manejo de
pacientes dispépticos nao investigados, mesmo sem realizacao dos testes, embora um
em cada cinco pacientes tratados sofrera a exposicao desnecessaria a antibioticos. Se
apoOs o tratamento com esquema medicamentoso adequado para Helicobacter pylori
houver recorréncia dos sintomas dentro de um prazo de 12 meses de seguimento,
estara indicada a realizacao de endoscopia digestiva alta para descartar possivel causa

estrutural para os sintomas referidos pelos pacientes.

Embora varios estudos amplos e bem controlados tenham sido realizados,
nenhuma terapéutica isoladamente ou em conjunto parece ser totalmente
eficaz no controle da dispepsia funcional. Varios medicamentos com o
objetivo de aliviar os sintomas, como supressao da secrecao acida, drogas
pro-cinéticas, erradicacio de H. pylori e o uso de antidepressivos,

associados ou nao, tém sido empregados.

4. Resumidamente, a abordagem inicial de pacientes com dispepsia recomendada é:
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« Encaminha-los para endoscopia digestiva alta na presenca de sinais de alarme
(sangramento gastrointestinal agudo/cronico, perda de peso involuntaria, disfagia,
vOomitos persistentes, anemia por deficiéncia de ferro, massa epigastrica, doenca
péptica ulcerosa prévia, histéria familiar de cancer gastrico ou idade maior que 55

anos);
« Aconselha-los a seguir uma alimentacao saudavel, reduzir o peso e suspender o fumo;

« Identificar e suspender, se possivel, medicamentos de uso habitual que possam
provocar sintomas dispépticos (anti-inflamatérios, antagonista do calcio, nitratos,

teofilina, bifosfonatos, corticoesteroides);
« Tratar por 4-6 semanas com inibidor da bomba de proétons;

« Tratar empiricamente a infeccao por Helicobacter pylori se nao houver melhora apos
4-6 semanas de uso de inibidores da bomba de protons, ou houver recorréncia dos

sintomas em 12 meses;

« Encaminhar paciente para endoscopia digestiva alta se ndo houver melhora, ou
recorréncia dos sintomas em 12 meses, apos tratamento para infeccao por Helicobacter

pylori.

DO PLEITO

1.

Pantoprazol g4omg: inibidor de bomba de proétons, o qual promove a inibicao
especifica e dose dependente da enzima H+K+ATPase gastrica, que é responsavel pela
acao do acido cloridrico pelas células parietais do estomago. Esta indicado para o alivio
dos sintomas por problemas no estomago e no inicio do intestino que dependem da
secrecao do acido produzido pelo estomago, gastrites ou gastroduodenites agudas ou
cronicas e dispepsias nao-ulcerosas; tratamento da doenca por refluxo gastroesofagico,
das esofagites leves e na manutencao de pacientes com esofagite de refluxo cicatrizada,

prevenindo as recidivas; prevencao das lesdoes agudas que ocorrem no revestimento do
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estomago, das esofagites leves e na manutencao de pacientes com esofagite de refluxo
cicatrizada, prevenindo recidivas e prevencao das lesdes agudas que ocorrem no
revestimento do estdbmago e do inicio do intestino, induzidas por medicamentos como

anti-inflamatoérios nao-hormonais.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Pantoprazol nao estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacdo através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

Entretanto, cumpre informar que estao padronizados para o tratamento dos sintomas
dispépticos, na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME -
Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica e disponiveis na rede_municipal de
saude os medicamentos antidcidos: Hidroxido de aluminio e Hidréxido de
magnésio, o bloqueador dos receptores H2 da histamina: Ranitidina; o Inibidor da

bomba de prétons Omeprazol (mesma classe terapéutica do Pantoprazol);

bem como o Procinético — Metoclopramida.

No presente caso, a médica assistente informa “sem melhoras dos sintomas digestivos
com omeprazol”, porém nao informa de maneira detalhada a dose utilizada, o
periodo de uso e ajustes de dose realizados (tentativa de dose maxima),
nao informa acerca do uso dos demais medicamentos padronizados, bem
como nao esclarece sobre a adesio do paciente ao tratamento
farmacoloégico e nao farmacolégico que sao fundamentais para o controle
da doenca e sucesso no tratamento, informacoes essas que poderiam embasar a
justificativa técnica para aquisicio de medicamento n3o padronizado pelo servigo

publico de saude.
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4. Com intuito de esclarecimento pontuamos que, para se afirmar que o paciente

apresentou refratariedade ao uso do IBP (omeprazol), é necessario utiliza-lo por 12

semanas (seguindo todas as orientacGes posoldgicas, como, jejum antes da sua

administracdo e obrigatoriamente se alimentar ap6s 30 minutos da tomada do
medicamento). Caso os sintomas ainda permanecam, deve-se ter a sua dose dobrada

por mais 12 semanas.

5. Cabe frisar que o Pantoprazol, o Esomeprazol e o Omeprazol possuem a mesma eficacia
terapéutica (quando utilizados de maneira correta), mesmo mecanismo de acao e

pertencem a mesma classe farmacolégica. Nao foram localizadas evidéncias

consistentes que comprovem a superioridade de eficacia e seguranca do
medicamento pleiteado frente a alternativa terapéutica padronizada —
ambos inibidores da bomba de prétons.

6. Ressalta-se que a aquisicio de apresentacOes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de satde deve ficar reservada apenas aos casos de
falha terapéutica ou contraindicacdo absoluta 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 consideracdo a gestao dos recursos

publicos.

7. Frente ao exposto e considerando a auséncia de laudo médico com informacoes
detalhadas sobre os tratamentos realizados previamente, bem como adesdao ao
tratamento farmacologico e nao farmacologico, entende-se que nao ficou evidenciada a

impossibilidade do Requerente se beneficiar das alternativas terapéuticas padronizadas

na rede publica, portanto conclui-se que nio foram contemplados os quesitos
técnicos que justifiquem a disponibilizacao do medicamento ora pleiteado
para atendimento ao caso em tela.
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8. Reforca-se que, sempre que possivel, os profissionais de saide devem fazer a opgao
pelos medicamentos e procedimentos padronizados e disponibilizados pelo Sistema
Unico de Saude, facilitando e agilizando desta forma o acesso da populacio ao seu

tratamento.
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