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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 813/2019

Vitoria, 30 de maio de 2019.

Processo n° ]
B ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Alegre — MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior — sobre o fornecimento dos
medicamentos: Sulfadiazina 500mg, Pirimetamina, Acido Folinico 15mg,
Fenobarbital 100 mg, Fenitoina 100 mg, Decadron® (dexametasona) e

Omeprazol 20 mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com inicial a Requerente, com 36 anos de idade, possui cefaleia intensa, com
tumores na cabeca, passando por periodo pos-internacao. Necessita portanto fazer uso
dos medicamentos Sulfadiazina 500mg, Pirimetamina, Acido Folinico 15mg,
Fenobarbital 100 mg, Fenitoina 100 mg, Decadron® (dexametasona) e Omeprazol 20

mg.

2. Consta as fls. 04 laudo médico em papel timbrado do Hospital Dério Silva — SUS

emitido em 21/05/19, com diversas informacoes, dentre elas:

» Internacao em 30/04/2019

* D21internacdo e D14 esquema neurotoxoplasmose

* Realizada coleta de exames de CD4, Carga viral e sorologias em 20/05/2019

» 229 dia internacgao: Neurotoxoplasmose (?) - D14 Sufadiazina + Pirimetamina

e Exames:
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— RNM cranio multiplas lesoes com extenso edema perilesional sugestivo de
neurotoxoplasmose.

— HIV teste rapido: positivo
— HIV lacen: positivo
Pareceres:

— Infecto: Iniciar esquema neurotoxo empirico com sulfadiazina 500 mg: 02
comp 6/6 h: pirimetamina 25 mg 03 comp/dia nos primeiros 03 dias e ap 6s, 02
comp/dia: acido folinico 15 mg: 01 comp/dia. Aguardando Realizacdo de RM
Cranio. Reavaliar apo6s resultado, para diagnostico diferencial. RX torax.
Programar coleta de CD4, CV e sorologias para inicio de TARV. -Infecto
(conclusao): Agendo coleta de CD4, CV e sorologias para 20/05/19 e posterior
inicio de TARV com tenofovir/lamivudina e dolutegravir. Quando em condicoes
de alta hospitalar manter com esquema de neurotoxo por no minimo 28 dias
com seguimento a nivel ambulatorial.

Recebe alta em 21/05/2019 acordado orientado com melhora do deficit motor
devendo fazer acompanhamento com infectologia na cidade de origem.

Devera retornar ao ambulatorio de neurologia em 9o dias.

3. As fls. 05 consta receituario médico em papel timbrado do Hospital Dério Silva — SUS

emitido em 21/05/19 pela mesma profissional (Dra. Ana Maria B. V. Paulo), com

prescricio de Sulfadiazina 500mg, Pirimetamina, Acido Folinico 15mg, Fenobarbital

100 mg, Fenitoina 100 mg, Decadron® (dexametasona) e Omeprazol 20 mg.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A 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
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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 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

Farmaceéutica.

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 estao definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, 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 dispensacio dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saide 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 verificacao de resultados, e a racionalizacdo da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.
DA PATOLOGIA

Apesar de nao constar laudo médico explicitando as patologias apresentadas

pelo paciente e a intencao terapéutica com todos os medicamentos prescritos,
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entretanto considerando o documento remetido as fls. 04, que descreve o

quadro de neurotoxoplasmose e a presenca de HIV positivo, este Nucleo tecera

os esclarecimentos abaixo.

1.

A toxoplasmose ¢é causada por um protozoario intracelular obrigatério, o Toxoplasma
gondii. Normalmente a infec¢do por T. gondii é assintoméatica e benigna, mas em
individuos imunocomprometidos como portadores da AIDS, pode ocorrer reativacao
da doenca cronica. Como o HIV apresenta neurotropismo, a neurotoxoplasmose € a

causa predominante de distarbios neurologicos nesses pacientes.

2. A apresentacao clinica é variada, de acordo com a topografia das lesGes cerebrais, e,

usualmente, tem curso subagudo. As manifestacoes clinicas mais comuns sao cefaleia,
sinais focais, (hemiparesia, disfasia e outras alteracoes motoras). Febre, convulsoes e

alteracao do estado mental podem estar presentes.

O diagnostico definitivo de toxoplasmose cerebral requer confirmacao histopatologica.
Na pratica clinica diaria, o diagndstico presuntivo se estabelece com a presenca de
manifestacoes clinicas e radiologicas compativeis, associadas a adequada resposta
clinico-radiolégica, apos 10-14 dias de tratamento antiparasitario. De maneira geral, a
melhora clinica precede a resposta radiologica. Ressalta-se que o exame de imagem
deve ser antecipado se houver deterioracao clinica. Recomenda-se, portanto, que todas
as pessoas portadoras de HIV que apresentem sinais clinicos compativeis e exame de
imagem sugestivo de neurotoxoplasmose sejam tratadas empiricamente para esta

infeccao.

DO TRATAMENTO

1.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da infeccao
pelo HIV em adultos, os esquemas de escolha de tratamento da neurotoxoplasmose

nesses pacientes, consistem nas seguintes associacgoes:
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2. Sulfadiazina 1000mg (peso<60kg) a 1500mg (peso=60kg) via oral (VO), a cada seis

horas + pirimetamina 200mg VO no primeiro dia, seguido de 5o0mg/dia (peso<60kg) a
75mg/dia (peso=60kg) VO + acido folinico 1tomg/dia VO, durante seis semanas; ou 2.
Sulfametoxazol e trimetoprima na dose de 25mg/kg de sulfametoxazol, duas vezes por
dia, VO ou endovenosa (EV), durante seis semanas. Apos esse periodo de tratamento,
deve-se prescrever terapia de manutencao (ver profilaxia secundaria de toxoplasmose

cerebral).

Em casos de alergia ou intolerancia a sulfa, recomenda-se o uso de clindamicina
60omg VO ou EV, a cada seis horas + pirimetamina + &acido folinico, ambos nas
mesmas doses descritas acima, durante seis semanas. Neste caso, esquema adicional de
profilaxia para pneumocistose deve ser prescrito. Pacientes mais graves e/ou com

lesOes extensas podem precisar de periodos mais prolongados de tratamento.

Indica-se o uso de corticosteroides nos casos de edema cerebral difuso e/ou intenso
efeito de massa (desvio de linha média, compressao de estruturas adjacentes). Nao se

indica o uso profilatico de anticonvulsivantes.

DO PLEITO

1.

Sulfadiazina 500mg: é destinado ao tratamento da toxoplasmose, em associagao
com a pirimetamina. E analoga estrutural e antagonista competitiva do acido para-
aminobenzobico (PABA), impedindo, portanto, a sua utilizacdo pelas bactérias na
sintese do acido folico (acido pteroilglutamico). Mais especificamente, a sulfadiazina é
inibidora competitiva da diidropteroatosintetase, a enzima bacteriana responsavel pela
incorporacao do PABA no acido diidropteroico, precursor imediato do 4cido félico. Os
microrganismos sensiveis a sulfadiazina sao primariamente aqueles que sintetizam seu

proprio acido folico.

Pirimetamina: em combinacdo com outros medicamentos, é indicado na prevencao e
tratamento da malaria, causada por cepas sensiveis de Plasmodium falciparum, e no

tratamento da toxoplasmose congénita ou adquirida, causada pelo Toxoplasma gondii.
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Inibe a enzima di-hidrofolato redutase (DHFR) do parasita, resultando na inibicao da
sintese vital do acido tetraidrofélico, um precursor dos acidos nucleicos (ADN e ARN).
Sua afinidade pela DHFR do parasita infectante (protozoario) é cerca de cem vezes
maior do que pela DHFR humana. Embora a a¢ao deste medicamento comece uma
hora ap6s a sua administracao, ele deve ser usado de acordo com o tempo estipulado

pelo médico, sempre associado a outros medicamentos.

. Acido Folinico 15mg: estd indicado como antidoto dos efeitos toxicos dos
antagonistas do acido félico tais como metotrexato, pirimetamina ou trimetoprima;
para prevenir a toxicidade severa devido a superdose de metotrexato e como parte dos
programas de tratamento quimioterapéutico no cuidado de varias formas de cancer.
Também esta indicado para o tratamento das anemias megaloblasticas por deficiéncia
de folatos.

. Fenobarbital 100 mg: é um barbitirico com propriedades anticonvulsivantes,

devido a sua capacidade de elevar o limiar de convulsao.

. Fenitoina 100 mg: Trata-se de um antiepilético destinado ao tratamento de: crises
convulsivas (contracoes subitas e sem controle dos muculos devido a alteracoes no
cérebro) durante ou apos neurocirurgia; crises convulsivas, crises tonico-clonicas
(convulsdes motoras que podem se repetir) generalizadas e crise parcial complexa
(estado parado seguido de movimentos mastigatorios e fora de controle) (lobo
psicomotor e temporal); estado de mal epiléptico (ataques epilépticos prolongados e

repetidos).

. Decadron® (dexametasona): Segundo a bula, trata-se de um glicocorticoide
sintético usado principalmente por seus potentes efeitos anti-inflamatorios. Destinado
ao tratamento de condicoes nas quais os efeitos anti-inflamatorios e
imunossupressores dos corticosterdides sao desejados, especialmente para tratamento

intensivo durante periodos mais curtos.

Omeprazol 20 mg: agente inibidor especifico da bomba de protons que inibe a
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secrecao acida gastrica. Age por inibicdo da H+K+Atrase, enzima localizada
especificamente na célula parietal do estomago e responsavel por uma das etapas finais
no mecanismo de producao de acido gastrico. E indicado para tratar certas condicoes
em que ocorra muita producao de acido no estomago, ulceras gastricas (estbmago) e
duodenais (intestino) e refluxo gastroesofagico (quando o suco gastrico do estomago

volta para o es6fago).

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Os medicamentos Pirimetamina e Sulfadiazina 500mg estio padronizados na
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2018), no Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Programas estratégicos), ja os
medicamentos Acido Folinico 15mg, Omeprazol 20mg, Fenitoina 100mg,
Fenobarbital 100mg e Dexametasona (principio ativo do produto de marca
especifica Decadron®) - na forma elixir e dose 0,1mg/ml (mesmas
especificacoes da marca em questio) - estao padronizados na Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2018), no Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica, sendo a dispensacao de todos estes

medicamentos de competéncia da rede municipal de satde por meio das
Unidades Basicas de Saude.

2. Apesar de TODOS os medicamentos pleiteados estarem padronizados na

rede publica de satide, nao ha comprovante de solicitacio administrativa

prévia dos referidos medicamentos, junto a rede municipal de saude,
tampouco comprovante da negativa de fornecimento.

Ressaltamos que, para o paciente receber gratuitamente os medicamentos no SUS, 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 prescricio de dexametasona do caso em tela, que se
apresenta com o chamado “nome fantasia” “Decadron®”, que se refere a

especialidade farmacéutica produzida por industria farmacéutica especifica e, por isso,



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

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

delimitaciao de marca especifica (Lei de Licitacoes n° 8666 .

4. Para fins de esclarecimento este Nucleo pontua que é pertinente sempre a realizacao da
solicitacdo administrativa de medicamentos padronizados, antes de acionar a maquina
judiciaria, uma vez que tal pratica trads beneficios tanto para os pacientes
individualmente, com acesso otimizado ao tratamento necessario, quanto aos entes
federados e demais atores do judiciario, ja que haveria um menor niimero demandas
judiciais. Desta feita sugere-se que o Requerente ou seu representante busque a via

administrativa objetivando o fornecimento destes medicamentos.

5. Frente a tudo o que foi exposto, considerando que o esquema terapéutico proposto é

adequado ao tratamento do paciente, considerando que_os principios ativos de

TODOS os medicamentos pleiteados encontram-se padronizados, e que

niao _consta comprovante de solicitacio administrativa prévia tampouco
comprovante da negativa de fornecimento, entende-se que nao foram

contemplados os quesitos técnicos como justificativa para a

disponibilizacao dos mesmos por esfera diferente da administrativa.
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