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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1104/2019

Vitéria, 19 de julho de 2019

Processo n° |G
impetrado por | N

O presente Parecer Técnico visa a atender solicitacao de informacoes técnicas do 2° Juizado
Especial Criminal e da Fazenda Publica de Vila Velha, requeridas pelo MM. Juiz de Direito
Dr. Evandro Alberto da Cunha - sobre o fornecimento de: Acompanhamento

neurologico e Tratamento com Toxina botulinica.

I — RELATORIO

1. De acordo com a Peticao Inicial o Autor possui quadro clinico de disfonia crénica do
tipo espasméddica. Em decorréncia deste quadro clinico, fora solicitado pelo médico
responsavel, acompanhamento neurologico e tratamento com toxina botulinica.Alega
que devido a demora que vem passando para a realizacao do procedimento solicitado,
e pela falta deste tipo de procedimento no Estado do Espirito Santo, o requerente vem

solicitar ao judiciario.

2. As fls. 05 consta guia de referéncia, com encaminhamento ao neurologista, emitido
pela Dra Adriana E. Rabello, papel timbrado da Prefeitura de Vila Velha emitido em
09/05/2019, onde relata paciente com diagnoéstico de disfonia espasmddica ha 3 anos.
Queixa-se de dificuldades de vocalizacao, com estrangulamento da fala. Paciente
diagnosticado ha trés anos, fez tratamento com toxina botulinica por 2 anos e ha 1 ano
nao esta fazendo acompanhamento. O tratamento anterior teve sucesso. Exames com

paciente.
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3. As fls. 06 consta laudo 17/05/2019, onde apresenta quadro de disfonia espasmodica,

tendo indicacao de TTO com toxina botulinica.

4. As fls 07 consta laudo médico 01/07/2019, onde relata paciente apresenta disfonia

cronica do tipo espasmoédica, que vem trazendo ao paciente impedimentos como, ser
aceito no mercado de trabalho, piora do quadro nas estacOes sazonais, o incapacita
para a maioria das profissdes que necessitam de comunicagdo venho através deste,

indicar ao mesmo auxilio-doenca, até que a patologia seja completamente restaurada.

5. As fls. 08 consta laudo da videolaringoscopia 17/05/2019, conclusdo: fenda fusiforme

nas PPVV.
II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1.

A Portaria N° 399, de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Saade 2006
— Consolidacao do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto. Em seu
Anexo II, item IIT — Pacto pela Gestao, item 2 — Regionalizagao, define que um dos
Objetivos da Regionalizacdo é garantir a integralidade na atencao a satide, ampliando
o conceito de cuidado a satde no processo de reordenamento das acoes de promocao,
prevencado, tratamento e reabilitacdo com garantia de acesso a todos os niveis de

complexidade do sistema.

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto

pela Saade, publicado pela Portaria GM/MS n° 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse ultimo componente
teve a sua denominagdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no

DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia
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Farmaceéutica.

3. 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.

4. 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 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 poderdao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

5. Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Saide 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 basica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saude (SESA), conforme anexo I desta resolucdo. 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

Assisténcia Farmacéutica.

6. A dispensacio dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento

publicados pelo Ministério da Saude que sdao desenvolvidos com base nos critérios da
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Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnoéstico 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.

7. A dispensacao dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saude 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.

9. A Portaria N° 971, de 13 de setembro de 2012, adéqua o Sistema de Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saide e inclui Procedimentos de Manutencao e
Adaptacdo de Orteses, Proteses e Materiais Especiais da Tabela de Procedimentos do
SUS.

8. A Portaria 141-R, publicada em 21 de novembro de 2008, resolve:

ARTIGO 1° — Instituir o Centro de Referéncia em Distonias e Espasticidades, localizado

no CREFES e sob coordenacao do mesmo.

ARTIGO 2° — Instituir as Normas Técnicas e Fluxos Administrativos para avaliacao das
solicitacoes de toxina botulinica bem como acompanhamento dos usuéarios e aplicacdo do

farmaco, conforme descrito no Anexo I a esta Portaria.

ARTIGO 3° — Instituir o Grupo de Referéncia, composto por médicos especialistas designados
pela SESA, para reavaliacdo clinica dos pacientes portadores de espasticidade ou distonias,
atendidos na rede de Farmacias de Medicamentos do Componente Especializado desta

Secretaria, em conformidade com o constante no Anexo 1.
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ARTIGO 4° — Definir o CREFES e o Servico de Neurologia da Santa Casa de Misericordia
como referéncia para assisténcia aos pacientes portadores de distonia e espasticidade assim
como para aplicacdo da toxina botulinica, havendo a possibilidade de implantagdao de outros

servicos, desde que atendam aos critérios estabelecidos nos Protocolos existentes.

DA PATOLOGIA

1. A distonia laringea (DL) ou disfonia espasmaodica é distirbio do movimento
caracterizado por contracoes involuntarias da musculatura laringea envolvida no
processo de vocalizacdo. A DL foi considerada até h4 pouco tempo um distarbio
psicogénico. Estudos recentes demonstram uma variedade de alteragoes neurolbgicas,
com topografia e etiologia ainda incertas. A apresentacao clinica é variada, dada a
complexidade da neurofisiologia da voz humana, classificando-se as DL nos tipos com
comprometimento dos musculos adutores e abdutores. O diagnoéstico é confirmado

através da videolaringoestroboscopia (VLEC).

2. As sindromes distonicas sdo classificadas de acordo com a etiologia (primarias e
secundarias), idade de inicio e localizacao ou distribuicao. Quanto a localizacao, a
distonia pode ser: focal (presentes em uma regiao do corpo), segmentar (duas ou mais
regioes contiguas), multifocal (duas regioes, ou mais, ndo contiguas) ou generalizada.
A DL pode ser uma distonia focal ou pode estar associada a uma forma generalizada ou
segmentar. A etiologia da lesdo no SNC na DL é semelhante a de todas as distonias.
Elas podem ser primarias ou idiopaticas ou secundarias a diferentes causas, como:
lesao cerebral perinatal, traumaética, por insultos vasculares ou virais ou ainda distonia

induzida por drogas.

3. A DL é caracterizada por movimentos involuntirios anormais das cordas vocais,
desencadeados pela fala. Na DL de adutores, observa-se contragdo involuntaria do
complexo de miusculos vocais, resultando em aducdo inapropriada. A fala é
caracterizada por timbre metalico e voz aspera, tenso-estrangulada. A voz pode estar

trémula com interrupg¢oes na sonoridade (entrecortada), podendo apresentar periodos
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4.

de hipofonia ou mesmo afonia. A DL de abdutor caracteriza-se por contracao
inapropriada dos musculos cricoariten6ideos posteriores durante a fala. Caracteriza-se

como uma voz assoprada ou sussurrada, com hipofonia ou afonia associados.

A distonia laringea de abdutores é clinicamente mais severa e tem resposta pior ao
tratamento, mas é menos prevalente. O diagnostico diferencial da DL ¢é dificil e ha
diversas doencas que devem ser consideradas, incluindo as disfonias psicogénicas.
Outras disfonias também devem ser consideradas, como a disfonia por tremor vocal, a

distonia respiratoria laringea e a disfonia por presenca de pregas vestibulares.

DO TRATAMENTO

1.

3.

Alguns tratamentos sao descritos para a distonia em questao: resseccao do nervo
laringeo recorrente, fonoterapia e denervacdo quimica, contudo este ultimo é o
tratamento de predilecio com a aplicacio de toxina botulinica no musculo

tireoaritenoideo.

O tratamento da DL apresentou mudancas importantes nas ultimas duas
décadas com o sucesso da terapia por injecoes de toxina botulinica (TB),

hoje o tratamento de escolha.

A utilizacdo da toxina botulinica (TB) no tratamento da distonia laringea trouxe
consideraveis beneficios clinicos. A TB é uma proteina produzida pela bactéria
Clostridium botulinum e sua atuacao se da através do bloqueio da liberacao pré-
sinaptica de acetilcolina na juncao neuromuscular, causando paralisia muscular. O uso
clinico da TB ¢é indicado no tratamento de diferentes formas de distonia, de espasmo

hemifacial, da espasticidade e de outros distarbios da voz.

Na DL, a toxina botulinica foi utilizada inicialmente na década de 80. A técnica de
aplicacdo se aperfeicoou, e consequentemente os resultados clinicos melhoraram,

sendo atualmente a TB a melhor forma de tratamento para a DL. Complica¢des no uso
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da TB na DL sdo raras e incluem rouquidao, hipofonia transitéria, disfagia e efeitos a
distancia, como astenia e sindrome gripal. O organismo humano também pode
desenvolver anticorpos contra a TB, diminuindo sua eficacia terapéutica. Tratamentos
alternativos para a DL, como a sec¢ao do nervo laringeo recorrente tém tido resultados

desapontadores.

DO PLEITO

1.

Toxina botulinica: indicado para a melhora da espasticidade (rigidez muscular) do
pescoco, bracos, maos e pernas, do estrabismo (desvio de alinhamento entre um olho e
outro) e do espasmo (contracao involuntaria) dos musculos das palpebras, do rosto e
dos membros, das linhas hipercinéticas da face (rugas), da hiperidrose (suor excessivo)
das axilas e das palmas das maos, incontinéncia urinaria e prevencao de migranea
cronica (enxaqueca cronica) e refratarias com comprometimento importante da

qualidade de vida e das atividades diarias (laborativas, sociais, familiares e de lazer).

2. Consulta e tratamento com neurologista.

III- DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Informamos que o medicamento Toxina botulinica pleiteado esta padronizado na

Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), bem como no Protocolo

Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para o tratamento das
distonias, espasticidades, sequelas de doencas cerebrovasculares e traumatismo da
cabeca, nao sendo disponibilizada para o caso em tela.

No presente caso, de acordo com os documentos de origem médica remetidos a este
Nucleo trata-se de paciente portador de disfonia crénica do tipo espasmoédica, com
dificuldades de vocalizacao e estrangulamento da fala, sendo indicado tratamento com
toxina botulinica. Consta ainda na Inicial que tal tratamento/procedimento nao é

disponibilizado no Estado do Espirito Santo.
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Conforme exposto no tépico “Tratamento” do presente documento, o tratamento da

disfonia espasmodica apresentou mudancas importantes no decorrer do tempo com o
sucesso da terapia por injecoes de toxina botulinica (TB), hoje o tratamento de escolha.

. Frente ao exposto e considerando os documentos remetidos a este Nucleo,
entende-se que a aplicacao de toxina botulinica esta indicada em casos de
disfonia espasmoédica, caso do Requerente, bem como a definicao pelo

Estado de local para aplicacao da mesma.

Quanto ao acompanhamento neurolégico, ndo consta nos autos documento
comprobatoério da solicitacdo administrativa prévia da consulta com neurologista
(SISREG - Sistema Nacional de Regulacao). Consta somente a guia de referéncia do
Municipio de Vila Velha com encaminhamento ao neurologista para avaliacdo e

tratamento.

. Em conclusao, este NAT entende que o paciente, por nao constar a causa
da distonia e pelo fato de uma das causas ser acometimento do Sistema
Nervoso Central, deva ser avaliado pelo médico neurologista, que é

padronizada pelo SUS, para que tenha seu caso reavaliado. Cabe a SESA

disponibilizar a consulta com profissional que avalie esse caso, com brevidade. Mesmo
que nao seja do Municipio a responsabilidade pela disponibilizacdo da consulta, ele

deve acompanhar a tramitacdo até que a consulta seja efetivamente agendada e
informar ao Requerente.
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