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PARECER TECNICONAT /TJES N° 1351/2019
Vitoria, 27 de agosto de 2019

Processo n° I
BN impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da 22 Vara de
Alegre — MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Jinior — sobre os medicamentos: Carbonato
de calcio 500mg, Vitamina C 500mg comprimido, Diamicron MR® 3omg

(gliclazida) e Losartana 5omg.
I - RELATORIO

1. De acordo com Peticdo inicial, o Requerente é portador de HAS, IRC, em estigio V
encontra-se em tratamento hemodialitico, necessitando dos carbonato de calcio

500mg, vitamina C comprimido, Diamicron MR 30mg e Losartana 50mg.

2. As fls. 06 consta receituirio médico emitido em 23/07/2019, com prescricio dos
medicamentos Carbonato de calcio 500mg, Acido félico 5mg, Complexo B, Vitamina C

500mg, Diamicron MR 30mg e Losartana 50mg.

3. As fls. 07 consta laudo médico com relato de paciente portador de hipertensio arterial
sistémica, IRC (insuficiéncia renal cronica) em estagio V e encontra-se em tratamento

hemodialitico, segundas, quartas e sextas-feiras horario as 15:00.

II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as

prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores
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federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Saude, 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 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 GM/MS n°® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satide, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Satade, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacdo de resultados, e a racionalizacio da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.
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5. A Portaria N° 451, de 09 de junho de 2014 aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas da Osteoporose.
DA PATOLOGIA

1. A Hipertensao Arterial Sistémica (HAS), conhecida popularmente como pressao
alta, ¢ uma das doencas com maior prevaléncia no mundo moderno e é caracterizada
pelo aumento da pressdo arterial, aferida com esfigmomandémetro ou tensiémetro,
tendo como causas a hereditariedade, a obesidade, o sedentarismo, o alcoolismo, o
estresse, o fumo, entre outras causas. Pessoas negras possuem mais risco de serem
hipertensas. A sua incidéncia aumenta com a idade, mas também pode ocorrer na

juventude.

2. Doenca renal cronica (DRC) ¢ definida pela lesdo do parénquima renal e/ou pela
diminuicao da taxa de filtracao glomerular presentes por um periodo igual ou superior

a trés meses.

3. Os rins sdo 6rgaos fundamentais para a manutencao da homeostase do corpo humano.
Assim, nao e surpresa constatarmos que, com a queda progressiva da taxa de filtracao
glomerular (TFG) observada na DRC e consequente perda das funcdes regulatorias,
excretorias e enddcrinas, ocorra o comprometimento de essencialmente todos os outros

orgaos do organismo.

4. A doenca renal cronica leva a um acumulo de liquidos e residuos no organismo. Essa
doenca afeta a maioria dos sistemas e funcoes do organismo, inclusive a producao de
globulos vermelhos, o controle da pressao arterial, a quantidade de vitamina D e a

saude dos 0ssos.

5. A DRC é, atualmente, considerada um problema de satide ptblica mundial. No Brasil, a
sua incidéncia e a prevaléncia estao aumentando, o prognoéstico permanece ruim e os

custos do tratamento da doenca sdo altissimos.

6. Diabetes e Hipertensao, sao as duas causas mais comuns e responsaveis pela maioria
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dos casos de doencas renais.

Independentemente da etiologia da doenca de base, os principais desfechos em
pacientes com DRC sdo as suas complicagoes (anemia, acidose metabolica, desnutricao
e alteracao do metabolismo de calcio e fosforo) decorrentes da perda funcional renal, o
obito (principalmente por causas cardiovasculares) e a necessidade de terapia renal
substitutiva (TRS).

Anemia e uma complicacdo frequente e importante da insuficiéncia renal cronica
(IRC), associando-se com aumento de morbidade e mortalidade. O conceito classico de
anemia, segundo a Organizacao Mundial de Satde, considera que ha anemia quando a
hemoglobina for < 13 g/dl em homens e mulheres na pés-menopausa e < 12 g/dl em
mulheres na pré-menopausa. Esta condicdo estara presente em cerca de 90% dos
pacientes com IRC e taxa de filtracdo glomerular < 25-30 ml/mini. Na maioria dos

casos, a anemia decorre primariamente da producao renal reduzida de eritropoetina.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento da Hipertensao Arterial Sistémica (HAS) pode ser medicamentoso
e/ou associado com um estilo de vida mais saudavel. De forma estratégica, pacientes
com indices na faixa 85-94 mmHg (pressao diastolica) inicialmente nao recebem
tratamento farmacolégico. Entre as medidas nao-farmacolbgicas estdo: Moderacao da
ingestao de sal e alcool; Aumento na ingestdo de alimentos ricos em potéssio; Pratica
regular de atividade fisica; Fomentar praticas de gestao do stress; Manutencao do peso
ideal (IMC entre 20 e 25 kg/m2); Minimizar o uso de medicamentos que possam elevar

a pressao arterial, como Anticoncepcionais orais e Anti-inflamatorios.

Nos casos que necessitam de medicamentos, sao utilizadas varias classes de farmacos,
isolados ou associados: Diuréticos; Inibidores do sistema nervoso simpatico; Inibidores
de endotelina; Antagonistas dos canais de célcio; Inibidores da enzima conversora da
angiotensina II; Antagonistas do receptor AT1 da angiotensina II; Inibidores diretos da

renina; Vasodilatadores diretos e nitratos.
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3. Os objetivos fundamentais do tratamento da doenga coronariana cronica (DAC)
incluem: 1) prevenir o infarto do miocardio e reduzir a mortalidade; 2) reduzir os
sintomas e a ocorréncia da isquemia miocardica, propiciando melhor qualidade de
vida. Para se conseguir esses objetivos, ha diversos meios, sempre comecando pela
orientacao dietética e de atividade fisica, a terapéutica medicamentosa e cirurgica e a

intervencionista.

4. Quanto a terapéutica medicamentosa, os antiagregantes plaquetarios, hipolipemiantes,
em especial as estatinas, bloqueadores betadrenérgicos e inibidores da enzima
conversora de angiotensina-I, reduzem a incidéncia de infarto e aumentam a sobrevida,
enquanto os nitratos e antagonistas dos canais de calcio reduzem os sintomas e os

episodios de isquemia miocardica, melhorando a qualidade de vida dos pacientes.

5. Pacientes submetidos a angioplastia devem obrigatoriamente receber a dupla anti-
agregacao plaquetaria apés o implante de stents, farmacolégicos ou nao, para a

prevencao de eventos isquémicos.

6. O tratamento dos pacientes com DRC requer o conhecimento de aspectos diversos,
mas relacionados, que englobam a doenca de base, a velocidade de queda da taxa de
filtracdo glomerular (TFG), o estagio da doenca, a ocorréncia de complicacOes e

comorbidades, particularmente as cardiovasculares.

7. As medidas nao-medicamentosas sdo muito importantes no tratamento do paciente

com DRC e consistem, sobretudo, em recomendacoes para mudanca de estilo de vida.

8. Para pacientes nao-diabéticos, hipertensos e com DRC cursando com proteinuria >1,0
g/dia e < 3,0 g/dia, recomenda-se instituir tratamento preferencialmente com
Inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA) como o captopril e enalapril.
Em caso de intolerdncia a esse grupo de drogas, recomenda-se uso de inibidores dos

canais de célcio de longa acdao (BRA) ate a dose maxima recomendada.

9. Para pacientes nao-diabéticos, hipertensos e com DRC cursando com proteinuria <1,0

g/dia, recomenda-se o tratamento com IECA ou BRA, bloqueador dos canais de calcio
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10.

11.

12.

de longa agao, diurético tiazidico ou ainda beta-bloqueador (idade < 60 anos).

No Brasil, estima-se, a partir dos dados dos Sistemas de Informacoes Ambulatoriais do
Sistema Unico de Satide (SUS), que, em 2008 e 2009, respectivamente, 72.730 e
75.822 pacientes submeteram-se a dialise e cerca de 90% deles, a hemodialise. O uso

de alfaepoetina fez parte do tratamento de mais de 80% destes pacientes.

A manutencao de estoques corporais adequados de ferro e fundamental para uma boa
resposta ao tratamento com alfaepoetina, sendo a deficiéncia de ferro ou sua reduzida
disponibilidade as principais causas de falha do tratamento. Estima-se que pacientes
em hemodialise percam em media 2 g de ferro por ano pelo método dialitico, alem de
perdas por outras causas (gastrointestinais, coletas de sangue frequentes, etc.),

justificando-se a necessidade de avaliacao sistematica e reposicao apropriada.

Apesar de a reposicao de ferro ter beneficios definidos em relacao a correcao da anemia
da IRC e a reducao de doses de alfaepoetina, a melhor forma de administracio e os
parametros para sua indicacdo e acompanhamento ainda sao motivos de controvérsia,

razao pela qual sua protocolizagao pelo SUS faz-se necessaria.

DO PLEITO

1.

2.

3.

Carbonato de calcio 500mg: é um suplemento mineral ou vitaminico indicado na
prevencao ou no tratamento auxiliar na desmineralizacdo (perda ou diminuicao de
constituintes minerais de organismos e tecidos individuais, especialmente do 0sso)

Ossea pré e pés-menopausa (altima menstruacao).

Vitamina C comprimido: trata-se de um suplemento vitaminico composto pela
vitamina C, ou acido ascorbico, que é uma substancia organica, sem valor calérico, que,
como as demais vitaminas, exerce funcoes essenciais a saide humana. Sua deficiéncia
cronica causa uma série de lesoes organicas e disturbios funcionais. Da mesma forma, o

excesso de Vitamina C também pode causar prejuizo a saude humana.

Diamicron MR® 3omg (gliclazida): antidiabético oral adjuvante da dieta em
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pacientes com Diabetes Mellitus insulina ndo dependente — tipo 2 (Tipo cuja
hiperglicemia nao pode ser controlada apenas pela dieta, exercicios fisicos e reducao de

peso.

Losartana 5omg: ¢ um medicamento da classe dos antagonistas dos receptores da

angiotensina (ARAs), indicada no tratamento da hipertensao arterial.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAQO

1.

Os medicamentos Carbonato de calcio 500mg, Gliclazida 3omg (principio
ativo do produto de marca especifica Diamicron MR®) e Losartana 50mg,
estdo padronizados na RENAME 2018, sendo o fornecimento dos mesmos de
responsabilidade da esfera municipal de satde, por ser esta a responsavel pela gestao

do Componente Basico da Assisténcia Farmaceéutica.

Ressaltamos que, para o paciente receber gratuitamente os medicamentos, ha a
necessidade de que a prescricio dos medicamentos seja realizada mediante a
Denominacao Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio ativo do
medicamento, diferente da prescricao de Gliclazida no caso em tela, que se apresenta
com o chamado “nome fantasia”, qual seja “Diamicron MR®” que se refere a
especialidade farmacéutica produzida por industria farmacéutica especifica e, por isso,

fere o principio da aquisicao por parte da rede publica, de medicamentos sem a

delimitacao de marca especifica (Lei de Licitacoes n® 8666/93).

Assim, este Nucleo entende que os medicamentos supracitados devam estar

disponiveis através da esfera administrativa a todos os pacientes que
comprovadamente necessitarem, nao devendo haver a necessidade de acionar a
maquina judiciaria para o recebimento. Todavia, nao consta anexado aos autos o
comprovante de que a Requerente tenha solicitado esses medicamentos via
administrativa, sem éxito, ou comprovante de negativa do municipio de
Alegre em fornecé-los.




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

Frente aos fatos acima expostos, esse Nucleo entende que no presente mo-

mento nao foram contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a dis-
ponibilizacio dos medicamentos acima (Carbonato de calcio 500mg, Gli-

clazida 3omg e Losartana 50mg) por esfera diferente da administrativa,
para atendimento ao caso em tela.

Em relacdo ao suplemento vitaminico Vitamina C 500mg, informamos que o mesmo
nao esta padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao
através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao esta

contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Satude.

Nos valemos portanto da ocasidao para informar que na rede municipal de satde
encontram-se padronizados diversas vitaminas e minerais, na forma dissociada, tais

como: vitamina B12, A, D, K, acido fo6lico, zinco, Sulfato ferroso, etc.

Apesar de a manutencao do equilibrio 4cido-basico, hidroeletrolitico, de minerais e de
vitaminas estar indicado em certos casos de pacientes em Hemodialise Cronica, deve-
se destacar que nao ha descricao pormenorizada do caso em tela contendo justificativa
técnica que embase a utilizagdo do item Vitamina C 500mg ora pleiteado.
Pontuamos ainda que nao consta anexados aos autos exames laboratoriais que
demonstre caréncias dessa vitamina, apresentando a necessidade do paciente fazer

reposicao.

Ademais, nos documentos médicos enviados a este Ntucleo, ndo constam informacoes
circunstanciadas acerca da tentativa prévia de utilizacdo das alternativas terapéuticas
padronizadas na rede publica para as condicbes clinicas apresentadas pelo paciente,
informando a dose, o periodo de uso e associacoes utilizadas, bem como relatos de
contraindicacao absoluta de uso frente a todo tratamento disponivel da rede publica,
informacOes essas que poderiam embasar justificativa para a aquisicio de

medicamentos nao padronizados pelo servico publico.
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9. Desta feita, apesar de em certos casos de pacientes em hemodialise cronica haver a
necessidade suplementacdo nutricional, com base nos documentos que este
Nucleo teve acesso, no presente momento nao possivel concluir acerca da
imprescindibilidade do item Vitamina C 500mg, para atendimento ao

paciente do caso em tela.
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