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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1322/2020

Vitoria, 11 de novembro de 2020

Processo  nj
I impetrado pelo ] em favor de

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara de
Pancas — MM. Juiz de Direito Dr. Adelino Augusto Pires — sobre os medicamentos:
Venlafaxina 150mg, Prysma® 2mg(eszopiclona), Primidona 10o0mg, Prolopa BD®

100/25 mg (levodopa + benserazida) e Pramipexol 0,25mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com inicial o filho da requerente compareceu a Promotoria, relatando que
sofre de mal de parkinson em fase moderada e de depressao necessitando dos
medicamentos Venlafaxina 150mg, Prysma® 2mg(eszopiclona), Primidona
10oomg, Prolopa BD® 100/25 mg (levodopa + benserazida) e Pramipexol

0,25mg.

2. As fls. 15 consta laudo médico emitido em 30/01/2020, onde relata que atendeu a
paciente ||} pcl2 Gltima vez em 10/01/2020, a paciente é portadora de
doenca de parkinson em fase moderada, com grande limitacdo de movimentos, por
causa de tremores, que dificultam a escrita, a paciente apresenta ainda depressao
refrataria, necessitando de manter uso continuo de: venlafaxina 150 mg manha e 75 mg
noite » primidona 50 mg manha e 100 mg noite « clonazepam 0,5 mg manha e tarde e 2
mg noite essas medicacOes sdo as mais adequadas, pois apresentou boa eficacia e
menor perfil de interacdo medicamentosa com o0s outros medicamentos ja em uso:

prolopa 200/50: 1/4 ¢p 4x/dia akineton 2 mg Ix/dia pramipexol 0,25 mg 3x/dia.
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3. As fls. 21 consta Oficio do Municipio, informando que os medicamentos Venlafaxina e

Primidona nao estao padronizados, clonazepam esta padronizado na apresentacao 2mg
no Municipio, e Biperidona e pramipexol estdo padronizados e ja recebem pelo

Municipio e Estado.

4. As fls. 26 consta laudo médico emitido em 09/10/2020, paciente é portadora de

doenca de parkinson fase moderada, com grande limitacdo dos movimentos, por causa
de tremores que dificultam a escrita. A paciente apresenta ainda depressao refrataria.
Deendo manter o uso venlafaxina 150mg manha e 150mg noite (ndo esta rename)
primidona 100 mg manha e 200 mg noite (esta na rename) clonazepam 0,5 mg manha
e tarde e 2 mg noite (est4 na rename) prolopa bd 100/25 01 cp 4x/dia (esta na rename)
pramipexol 0,25 mg 02 cp 2x/dia (estd na rename) prysma 02 mg ix/noite - 3
x/semana (nao estad rename) essas medicacoes e marcas sdo as mais adequadas, pois
apresentou boa eficacia e menor perfil de interacdo medicamentosa com os outros
medicamentos ja em uso. Recomendo que sejam mantidas até a proxima consulta em 6

meses, sem substituicao.

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, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
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Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo 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 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 aquisicao 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 Bésico 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 béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saade (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
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Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

2.

Do ponto de vista patolégico, a Doenca de Parkinson é uma doenca degenerativa
cujas alteracoes motoras decorrem principalmente da morte de neuroénios
dopaminérgicos da substancia nigra que apresentam inclusdes intracitoplasmaticas
conhecidas com corpusculos de Lewy. Suas principais manifesta¢oes motoras incluem
tremor de repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais.
Por ser uma doenca progressiva, que usualmente acarreta incapacidade grave apos 10 a
15 anos, tem elevado impacto social e financeiro, particularmente na populacao mais

idosa.

A depressao ¢ uma condi¢do médica comum em cuidados primarios, tendo em geral
uma evolucdo cronica caracterizada por episodios recorrentes. Os episddios
depressivos sdo caracterizados por rebaixamento do humor, redu¢dao da energia e
diminuicao da atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer,
perda de interesse, diminuicdo da capacidade de concentracio, associadas em geral a

fadiga importante, mesmo ap6s um esfor¢co minimo.

Observa-se em geral problemas do sono e diminuicao do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicdo da autoestima e da autoconfianca e frequentemente ideias de

culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas formas mais leves.

DO TRATAMENTO

1.

2.

O objetivo inicial do tratamento da Doenca de Parkinson deve ser a reducao da
progressao dos sintomas. Uma vez que o tratamento sintomatico seja requerido, os
medicamentos devem produzir melhora funcional com um minimo de efeitos adversos

e sem inducao do aparecimento de complicacoes futuras.

A escolha do medicamento mais adequado devera levar em consideracao fatores como

estagio da doenca, sintomatologia presente, ocorréncia de efeitos colaterais, idade do
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paciente, medicamentos em uso e seu custo.

Existem atualmente varios modos de intervencao farmacologica sintomatica, sendo a
levodopa o farmaco inicial, especialmente para individuos idosos e/ou com algum grau
de comprometimento cognitivo, para os quais se deve tentar evitar a administracao de

anticolinérgicos. Tais tratamentos se encontram descritos abaixo:

» levodopa standard ou com formulacoes de liberacdao controlada, em associacdo com

inibidor da levodopa decarboxilase;

» agonistas dopaminérgicos (pramipexol);

« inibidores da monoamino oxidase B (MAO-B);

- inibidores da catecol-O-metiltransferase (COMT);
« anticolinérgicos;

- antiglutamatérgicos.

O objetivo do tratamento da depressao deve ser a remissao total dos sintomas e nao
apenas a reducao de sintomas (remissao parcial). Os medicamentos indicados no
tratamento da depressdo sao os antidepressivos, que se constituem de classes
diferentes, tais como: antidepressivos triciclicos, inibidores seletivos de recaptacao de

serotonina e inibidores da monoaminoxidase. Ressalta-se que nao h4 diferenca de

eficicia entre as classes de fArmacos ou entre firmacos de uma mesma classe.

Os tratamentos psicologicos especificos para episdédio depressivo sao efetivos com
maior evidéncia para depressoes leves a moderadas. Na depressao grave, a psicoterapia

pode ser efetiva quando associada com antidepressivos.

As estratégias utilizadas quando um paciente nao responde ao tratamento com
medicamento antidepressivo consiste em: aumento de dose; potencializacdo com litio

ou tri-iodotironina (T3); associacdo de antidepressivos; troca de antidepressivo;
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eletroconvulsoterapia (ECT); e associacao com psicoterapia.

DO PLEITO

1.

Venlafaxina 150mg: 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 estd 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.
Prysma® 2mg(eszopiclona): é indicado para o tratamento de insonia em adultos.

Clonazepam 0,5mg e 2mg: pertence a uma familia de medicamentos chamados
benzodiazepinicos, que possuem como principais propriedades inibicao leve de varias
funcoes do sistema nervoso permitindo com isto uma acao anticonvulsivante, alguma

sedacao, relaxamento muscular e efeito tranquilizante.

Primidona 100mg: De acordo com a bula, a primidona diminui a excitabilidade
neuronal e aumenta o limiar convulsivo, de forma semelhante ao fenobarbital. E
destinado ao tratamento: da epilepsia: a primidona, utilizada isoladamente ou com
outros anticonvulsivantes, é indicada no controle das crises convulsivas tonico-clonico
generalizadas e nas crises epilépticas psicomotoras e focais. Ela pode controlar as crises
convulsivas tonico-clénico generalizadas refratarias a terapia com outros
anticonvulsivantes. E destinada ao tratamento do tremor essencial (particularmente

em idosos).

Prolopa BD® 100/25 mg (levodopa + benserazida): O medicamento ora
pleiteado se refere a associacao de duas substancias, a levodopa, um precursor da
dopamina, e o cloridrato de benserazida, uma enzima que tem como fun¢ao nao deixar
a levodopa ser transformada em dopamina antes de entrar no SNC, reduzindo os

efeitos colaterais da levodopa.

Pamipexol 0,25mg: trata-se de medicamento que atua no cérebro aliviando os
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problemas motores relacionados com a doenca de Parkinson, assim é indicado para
tratamento dos sinais e sintomas da doenca de Parkinson sem causa conhecida,
podendo ser usado isoladamente (sem levodopa) ou em associacdo com levodopa. O
Pramipexol é um agonista da dopamina que se liga com alta seletividade e
especificidade a subfamilia D2 dos receptores da dopamina, na qual tem afinidade

preferencial para os receptores D3, com inteira atividade intrinseca.

III — DISCUSSAO

1.

Primeiramente cabe informar que, diferente do informado no documento do municipio

\

as fls. 21, o medicamento Primidona 100mg esta padronizado na Relacao Nacional

de Medicamentos Essenciais (RENAME) e contemplado no Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para o tratamento da Epilepsia, sendo

de competéncia Estadual a sua disponibilizacido, nao havendo a
necessidade de recorrer ao judiciario para o recebimento.

Em relacio ao Clonazepam estid padronizado na rede publica municipal na
apresentacao - Clonazepam solucao oral de 2,5mg/ml, entende-se que o paciente
deve solicita-lo junto a Unidade Béasica de Satide do seu municipio, cabendo ao médico
prescritor avaliar a possibilidade do paciente utilizar a apresentacao disponivel,
fazendo adequacao da posologia. Facilitando e agilizando desta forma o acesso do
paciente ao seu tratamento. Nao ha relato de impossibilidade de uso da

apresentaciao padronizada assim como nao foi evidenciada a necessidade

de acionar a maquina judiciaria para acesso ao mesmo. Inclusive no
receituario o médico assistente informa que esta na RENAME.

Os medicamentos Levodopa + benserazida (principios ativos do produto de
marca especifica Prolopa BD®100/25 mg) e Pramipexol estdo padronizados na
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e contemplados no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satde para o tratamento

da Doenca de Parkinson, sendo o fornecimento da levodopa + benserazida

(principios ativos do produto de marca especifica Prolopa BD® 100/25 mg)
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de responsabilidade da rede municipal de saide, através das Unidades Bésicas, e o
Pramipexol de responsabilidade da rede estadual de saude, através das Farmacias
Cidadas Estaduais. Assim, entende-se que esses medicamentos devem estar
disponiveis para atendimento a todos os pacientes que comprovadamente
necessitarem, sem a necessidade de acionar a maquina judiciaria, de

forma regular.

Ressaltamos que, para o paciente receber gratuitamente os medicamentos, ha a neces-

sidade de que a prescricao dos medicamentos seja realizada mediante a Denominacao

Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio ativo do medicamento, e em
conformidade com as formulac¢Ges padronizadas, diferente das prescricdes do caso em

tela, que se apresentam com os chamados “nomes fantasia”, dosagens especificas e for-
mulacdes de “liberacio prolongada”, como “Prolopa BD® ”, os quais se referem as es-

pecialidades farmacéuticas produzidas por industrias farmacéuticas especificas e, por

isso, ferem o principio da aquisicio por parte da rede publica (Lei de Licitacoes n°

8666/93 — permite apenas a compra de medicamentos sem a delimitacao de mar-
ca especifica).

Os medicamentos Venlafaxina 150 mg e Prysma® 2mg(eszopiclona) nio estio
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.

Entretanto, informamos que, como alternativas terapéuticas ao antidepressivo
Venlafaxina 150 mg, encontram-se padronizados na Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) — Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, os
medicamentos antidepressivos: Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina,

bem como a Fluoxetina (inibidor seletivo de recaptacao de serotonina), sendo o

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

relatos de que o antidepressivo pleiteado possua eficicia superior aos antidepressivos

padronizados.
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7. 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.

8. Ocorre que no presente caso, nao constam informacoes técnicas pormenorizadas sobre

os tratamentos previamente utilizados com as opcoes padronizadas na rede publica de
saude, o periodo de uso com cada medicamento, dosagens iniciais e ajustes

subsequentes na posologia (tentativa de dose maéaxima terapéutica), associacoes

utilizadas, ou mesmo relatos de falhas terapéuticas, informacoes estas que poderiam
embasar justificativa para a aquisicao de medicamentos nao padronizados pelo servico

publico.

9. Em relacdo ao Prysma® 2mg(eszopiclona) solicitado na Peticédo inicial, ndo
consta nos receituarios médicos anexados aos autos prescricao desse

medicamento.

10. Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao pa-
dronizados pelo servico publico de satde deve ficar reservada apenas aos casos de falha
terapéutica comprovada a todas as op¢oes 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 consideracao a gestao dos recursos publicos.

IV - CONCLUSAQO

1. Quanto aos itens Primidona 100mg, Pramipexol, Clonazepam e Levodopa +

benserazida (principios ativos do produto de marca especifica Prolopa
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BD®100/25 mg), considerando que encontram-se padronizados na rede publica esta-
dual e Municipal de Satde os principios ativos pleiteados, entende-se que para recebé-
los nao ha a necessidade de acionar a maquina judiciaria para acesso aos mesmos, de-

vendo ser fornecidos de forma regular de acordo com a competéncia.

2. Cabe ressaltar que as compras efetuadas pelos 6rgaos puablicos, devem se-
guir o que determina a Lei de Licitacao 8.666/1993, onde esta determinado
que nao € permitido a escolha de uma determinada marca especifica quan-

do existir no mercado concorréncia entre produtos similares.

3. Em relacdo a Venlafaxina, frente ao exposto e considerando as opcoes terapéuticas

disponiveis na rede publica, considerando que nao foram apresentadas informacoes
técnicas de forma detalhada e respectivos tratamentos anteriormente instituidos (dose
méaxima utilizada, periodo de uso, associacoes medicamentosas e ajustes posologicos);
este Nucleo conclui que nao foram apresentados os quesitos técnicos que

justifiquem a aquisicio do medicamento ora pleiteado pelo servico publico
de saude.

Att,
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