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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1015/2019

Vitoéria, 08 de julho de 2019

Processo n°

impetrado por .

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informaco6es técnicas da Vara Unica
de Marilandia - MMZ©. Juiz Direito Dr. Menandro Taufner Gomes — sobre os medicamentos:

Memantina 10 mg e Neblock® 5 mg (Nebivolol).

I - RELATORIO

1. De acordo com Termo de Reclamacao e documentos de origem médica anexados aos
autos, trata-se de paciente com 79 anos de idade portador de hipertensao arterial,
cardiomegalia, enfisema pulmonar e Alzheimer que necessita fazer uso continuo de

Memantina 10 mg e Neblock® 5 mg (Nebivolol), dentre outros.

2. As fls. 10 consta documento da Secretaria Municipal de Satide de Marilandia, com

informacao de o medicamento Neblock® 5 mg (Nebivolol) nao é padronizado.

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 Satiide (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
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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
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 execu¢ao 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 sao 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 execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide 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 aquisi¢ao 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 seguira proposta elaborada pela Secretaria de

Estado da Saiade (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
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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 doenca de Alzheimer (DA) responde por cerca de 60% de todas as deméncias, o
que a torna a causa principal de deméncia. Quanto ao curso clinico, apresenta-se com
inicio insidioso e deterioracao progressiva. O prejuizo de memoria é o evento clinico de

maior magnitude.

Esta se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por

VAarios anos.

Os fatores de risco bem estabelecidos s3ao idade e historia familiar da doenca (o risco
aumenta com o numero crescente de familiares de primeiro grau afetados). A etiologia
de DA permanece indefinida, embora progresso consideravel tenha sido alcancado na

compreensao de seus mecanismos bioquimicos e genéticos.

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 esfigmomandmetro ou tensidometro,
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.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento da Doenca de Alzheimer e outras sindromes demenciais

degenerativas, deve ser multidisciplinar, envolvendo os diversos sinais e sintomas da
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doenca e suas peculiaridades de condutas. O objetivo do tratamento medicamentoso é
propiciar a estabilizacdo do comprometimento cognitivo, do comportamento e da
realizacdo das atividades da vida diaria (ou modificar as manifestacoes da doenca), com

um minimo de efeitos adversos.

Os inibidores da colinesterase, que retardam a degradacao da acetilcolina naturalmente
secretada, ofereceram um avanco mais significativo no tratamento das sindromes

demenciais degenerativas.

A donepezila, rivastigmina e galantamina tém propriedades farmacologicas levemente
diferentes, mas todas inibem a degradacdo da molécula de acetilcolina, o
neurotransmissor classicamente associado a funcdo de memoria, por bloquear a
enzima acetilcolinesterase. Ao contrario da donepezila, a rivastigmina inibe a
butilcolinesterase e a acetilcolinesterase. A galantamina, além de inibir a
acetilcolinesterase, tem atividade agonista nicotinica. A significancia clinica destas
diferencas ainda nao foi estabelecida. A donepezila tem meia-vida mais longa, sendo a

administracao feita 1 vez ao dia.

A conclusao geral das revisoes sisteméticas, mesmo considerando as limitacoes e os
tamanhos de efeito, é a de que, para o tratamento da DA, os inibidores da colinesterase
podem melhorar os sintomas primariamente nos dominios cognitivos e na funcao
global, sendo indicados em deméncia leve a moderada. Inexiste diferenca de eficacia
entre os trés medicamentos. A substituicdo de um farmaco por outro sé é justificada

pela intolerancia ao medicamento, e nao pela falta de resposta clinica.

O tratamento da Hipertensiao Arterial Sistémica 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-farmacoldgicas estdo: Moderacao da
ingestao de sal e 4lcool; Aumento na ingestao 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
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6.

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.

DO PLEITO

1.

Memantina 10 mg: pertence a um grupo de medicamentos denominado
antagonistas do receptor NMDA. O cloridrato de memantina atua nestes receptores
NMDA, melhorando a transmissao dos sinais nervosos e a memoria. Sendo indicado na
Doenca de Alzheimer moderadamente grave a grave, e em outras deméncias

caracterizadas por disturbios leves a moderadamente graves da funcao cerebral.

Neblock® 5 mg (Nebivolol): é um medicamento com atividade cardiovascular, é um
B-bloqueador de terceira geracao, combinando um bloqueio seletivo de receptor B1-
adrenérgico com uma propriedade vasodilatadora, mediada pela L-arginina/NO (6xido
nitrico). E indicado para hipertensio arterial e para insuficiéncia cardiaca em todos os
graus podendo ser utilizada em adultos e idosos (incluindo individuos acima de 70

anos).

III — DISCUSSAO E CONCLUSAQO

1.

Quanto ao medicamento Memantina 10 mg, esclarecemos que a Portaria n° 49, de 8
de novembro de 2017 torna publica a decisdo de aprovar a incorporacdo desse
medicamento para Doenca de Alzheimer, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas, no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS. O prazo para estar

disponivel é de 180 dias.
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2. Assim, a Conitec sugere a incorporacao da memantina combinada aos inibidores da
acetilcolinesterase (donepezila ou galantamina ou rivastigmina) nos casos de DA
moderada, ou seja, classificacao pelas escalas de gravidade com CDR de 2 e MEEM de
12 a 19, se escolaridade maior que 4 anos ou MEEM entre 8 e 15, se escolaridade menor
ou igual a 4 anos. Sugere-se o uso de memantina em monoterapia nos casos graves de
DA, classificacdo CDR de 3 e MEEM de 5 a 11, para escolaridade maior que 4 anos ou
MEEM de 3 a 7, quando escolaridade menor ou igual a 4 anos, pois apesar do tamanho
do efeito ser pequeno, ele é significativo e influencia favoravelmente a qualidade de
vida dos doentes e cuidadores. Nao ha indicacdo para memantina na DA leve.
ReavaliacOes semestrais devem ser realizadas, com aplicacdo das escalas CDR e
MEEM. Nao hi indicagdo para manter a memantina quando os escores do MEEM
forem menores que 5 para sujeitos com escolaridade maior que 4 anos ou menores que
3 para sujeitos com escolaridade menor ou igual a 4 anos. Nestes casos, a memantina

deve ser descontinuada.

3. Cabe ainda informar que além da memantina estao padronizados na RENAME 2018 —

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e no Protocolo Clinico de

Doenca de Alzheimer do Ministério da Saude, outros medicamentos utilizados para

este fim, como Donepezila, Rivastigmina e Galantamina, os quais devem estar
disponiveis na rede estadual de satide a todos os pacientes que comprovadamente

necessitarem.

4. No entanto, nao consta anexado aos autos documento comprobatorio de
solicitacao administrativa prévia junto a rede publica estadual (Farmacia

Cidada), tampouco negativa por parte desse ente federado. Assim entende-se

que o requerente ou seu representante legal deve buscar as vias administrativas
previamente antes de acionar a maquina judiciaria.

5. Ja o medicamento Neblock® 5 mg (Nebivolol) nio estid padronizado em nenhuma

lista oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do
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Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério
da Saude.

6. Entretanto cumpre informar que estdo padronizados na RENAME e disponiveis na

rede municipal de saide, os betabloqueadores nao seletivos Propranolol e os

betabloqueadores seletivos Atenolol e Metoprolol, bem como o alfa-beta-bloqueador
Carvedilol, considerados alternativas terapéuticas eficazes. Nao hé relatos de utilizacao

prévia ou contraindicacao de uso desses medicamentos que justifiquem a aquisicao de

medicamento nao padronizado pela rede publica de satude.

7. Portanto, quanto ao tratamento da hipertensao arterial, entende-se que nao foram
apresentadas informacoes detalhadas sobre a utilizacdo prévia dos medicamentos
padronizados e, em caso positivo, a dose (e possiveis ajustes posologicos realizados —
tentativa de dose maxima), periodo de uso, associacoes utilizadas, bem como se houve
falha terapéutica ou contraindicacao absoluta frente as alternativas terapéuticas
padronizadas, que pudesse justificar a aquisicdo de medicamentos nao padronizados

pelo servico publico de satde.

8. Assim, é importante frisar que as apresentacoes farmacéuticas, assim como os

farmacos nao padronizados devem ficar resguardados apenas para os casos de

impossibilidade de wuso (contraindicacao absoluta, intoleriancia ou
refratariedade comprovada) frente a todas as alternativas terapéuticas

padronizadas na rede publica e nao para as escolhas individuais, principalmente

levando em consideracgao a gestao dos recursos publicos.

IV — CONCLUSAO

1. Com relacio ao medicamento Memantina 10 mg, considerando que esta

padronizado na rede publica de satide (estadual) e considerando auséncia de

comprovante de solicitacdo administrativa prévia, tampouco negativa de fornecimento,
conclui-se que nao foram contemplados os quesitos técnicos como
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justificativa para sua disponibilizacio por esfera diferente da

administrativa, neste momento.

. Quanto ao medicamento Neblock® 5 mg (Nebivolol), frente ao exposto e
considerando os documentos remetidos a este Nucleo, entende-se que nao ficou
demonstrada a impossibilidade do paciente se beneficiar com as alternativas
terapéuticas padronizadas na rede publica de saude para tratamento de sua condicao
clinica. Desta feita conclui-se que, 0 mesmo nao pode ser considerado como
unica alternativa terapéutica para o caso em tela, nao tendo sido portanto
contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a sua disponibilizacao

pela rede publica de satide para atendimento o caso em tela.
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