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PARECER TECNICO NAT/TJES N°1107/2019

Vitoria, 19 de julho de 2019

Processo n° I
B ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara de
Mimoso do Sul sobre os medicamentos: Diazepam 1omg, Trileptal® 600 mg
(oxcarbazepina), Razapina® 30 mg (mirtazapina), Neozine® 100 mg
(levomepromazina), Simeticona, Leucogen® (timomodulina), Fleet enema®
(fosfato de s6dio monobasico), Geléia de Tamarine® (Senna alexandrina Miller

+ Cassia fistula L.) e fraldas descartaveis Bigfral G adulto.

I - RELATORIO

1. De acordo com a Peticdo inicial, em decorréncia das enfermidades que acometem o
requerente, ele necessita fazer uso dos medicamentos Trileptal® 600 mg
(oxcarbazepina), Razapina® 30 mg (mirtazapina), Neozine® 100 mg
(levomepromazina), Diazepan 10mg, Simeticona, Leucogen®, Fleet enema® (fosfato de
s6dio monobésico), Geléia de Tamarine® (Senna alexandrina Miller + Cassia fistula

L.) e de fraldas descartaveis Bigfral G adulto.

2. Consta laudo médico emitido em 26/06/19 pela neurologista Dra. Marcia Gomes
Barcelos, com as seguintes informacoes: paciente portador de encefalopatia cronica
grave, apresentando microcefalia severa, afasia, epilepsia, crises frequentes de
agressividade, automutilagdo, quadriparesia espastica e distirbio do sono. Nao
controla os esfincteres e totalmente dependente nas atividades diarias, condicao

permanente e incuravel. Paciente esté sob controle fazendo uso de: Trileptal® 600 mg
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(oxcarbazepina), = Razapina® 30 mg (mirtazapina), Neozine®100 mg
(Ievomepromazina), Diazepan 10mg, Fleet enema® (fosfato de sddio monobéasico),
Geléia de Tamarine® (Senna alexandrina Miller + Cassia fistula L.) e fraldas
descartaveis Bigfral G adulto. Paciente tem quadro de constipacao intestinal grave.
CID: Qo04.9, G40.5, G80, F20.

Costa outro laudo médico emitido pelo neurologista Dr. Ant6nio Gabriel Abaurre, com
informacoes de mesmo teor do laudo médico supracitado, porém com solicitacao dos

medicamentos Brasart, Rivotril, Lamitor, Apraz, Olanzapina e Bion.

Nao consta prescricio dos medicamentos Simeticona e Leucogen®

(timomodulina) contidos na Inicial.

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)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo 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.
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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 Bésico 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: Unido 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 aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

5. 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 adesdao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saitde (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 Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.
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DA PATOLOGIA E TRATAMENTO

1.

Considerando que de acordo com documentacao encaminhada a este Nucleo o
paciente apresenta multiplas patologias, este Nucleo tecera informacoes apenas em

relacdo aos medicamentos pretendidos.

DO PLEITO

Apesar de constar na Inicial o pleito dos medicamentos Trileptal® 600 mg (oxcarbazepina),

Razapina® 30 mg (mirtazapina), Neozine®100 mg (levomepromazina), Diazepan 1omg,

Simeticona, Leucogen® (timomodulina), Fleet enema® (fosfato de s6dio monobésico), Geléia

de Tamarine® (Senna alexandrina Miller + Cassia fistula L.) e fraldas descartaveis Bigfral G

adulto, este Ntuicleo nao tecera informacoes acerca dos medicamentos Simeticona

e Leucogen® (timomodulina), uma vez que nao consta nenhum documento de

origem médica que verse sobre a necessidade de uso dos mesmos.

1.

Diazepam 10 mg: Trata-se de um representante do grupo dos benzodiazepinicos que
possui propriedades ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes, anticonvulsivantes e efeitos
amnésicos, sendo indicado para sedacao basal antes de procedimentos terapéuticos,
com o objetivo de aliviar a tensao, ansiedade ou o estresse agudo e para diminuir a
lembranca de tais procedimentos. Na psiquiatria, o diazepam é usado no tratamento de
estados de excitacdo associados a ansiedade aguda e panico, assim como na agitacao
motora e no delirium tremens. O diazepam também ¢ indicado para o tratamento
agudo do status epilepticus e outros estados convulsivos (tétano), assim como 1til no
alivio do espasmo muscular reflexo devido a traumatismos localizados (ferimento,

inflamacao).

Trileptal® (oxcarbazepina) 60omg: Trata-se de um antiepilético indicado para o
tratamento de crises parciais e crises tonico clonicas generalizadas, em adultos e

criancas com mais de um més de idade.
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Razapina® 30 mg (mirtazapina): pertence a classe dos antidepressivos triciclicos
(na verdade é um tetraciclico) e esta indicado no tratamento de estados depressivos,
tais como sindromes depressivas, depressdao reativa, doenca maniaco-depressiva
bipolar, etc. E um antagonista alfa2 pré-sinaptico centralmente ativo, que aumenta a

neurotransmissao noradrenérgica e serotoninérgica central.

Neozine® 100 mg (Levomepromazina): age no Sistema Nervoso Central (SNC)
através de sua propriedade antidopaminérgica (que inibem a estimulacao excessiva do
SNC). E um medicamento cuja acdo esperada é a sedacio e melhora de quadros
mentais, como por exemplo, a ansiedade em pacientes psicoticos e na terapia adjuvante
para o alivio do delirio, agitacao, inquietacao, confusao, associados com a dor em

pacientes terminais.

Fleet enema® (fosfato de sddio monobasico): estid indicado como laxante no
tratamento da obstipacao intestinal e no esvaziamento do colon no pré e pos-parto, pré

e pos-operatorio e na preparacao para exames proctologicos e radiologicos.

Geléia de Tamarine® (Senna alexandrina Miller + Cassia fistula L.): é
indicado para o tratamento sintomatico de intestino preso, das constipagdes primarias
e secundarias e na preparacao para os exames radiol6gicos e endoscopicos. Nao utilizar
este medicamento por mais que 7 (sete) dias consecutivos, respeitando sempre a
dosagem recomendada. O uso deste medicamento por periodos maiores que 7 (sete)

dias somente devera ser feito sob orientacao médica.

Fraldas descartaveis Bigfral G adulto: 240 fraldas/meés.

III — DISCUSSAO

1.

Primeiramente cabe esclarecer que o medicamento Diazepam esta padronizado na

Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2018) — Componente
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Basico da Assisténcia Farmacéutica — na apresentacdo comprimido 5 e 10 mg,
sendo a responsabilidade de fornecimento da rede municipal de satide. Assim, este
Nucleo entende que o mesmo deve estar disponivel nas Unidades Basicas de Saude
para atendimento aos pacientes, conforme Diretrizes do Ministério da Saude, sem a

necessidade de se recorrer a via judicial.

. Todavia, nao foi remetido a este Nucleo documento comprobatorio da
solicitacao administrativa prévia, tampouco ha documento comprobatodrio

da negativa de fornecimento por parte do ente federado.

. Os demais medicamentos nao estdo padronizados em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacdo através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estao contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

. Como possiveis substitutos ao Trileptal® (oxcarbazepina) 60oomg, cumpre
informar que estdo padronizados na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e contemplados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude - Epilepsia, os medicamentos antiepiléticos Fenitoina,
Fenobarbital, Valproato de Sédio/Acido valproico, Carbamazepina e
Fenitoina, os quais sao disponibilizados pela rede municipal de sadde, através das
Farmacias das Unidades Basicas, assim como os medicamentos Clobazam,
Gabapentina, Topiramato, Lamotrigina, Vigabatrina, Primidona,
Etossuximida e Levetiracetam, disponibilizados pela rede estadual de saude,
através das Farmacias Cidadas Estaduais, a todos os pacientes que comprovadamente

necessitarem.

Em relacio ao antidepressivo Razapina® (mirtazapina) 30 mg, informamos que
estdio padronizados na RENAME 2018 a Fluoxetina, Amitriptilina,
Clomipramina e Nortriptilina, sendo todos estes disponibilizados pela rede

municipal de satde. Esses medicamentos sdo também considerados alternativas
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terapéuticas eficazes para o tratamento da depressao.

Na literatura disponivel, ndo héa relato de que o antidepressivo pleiteado possua eficacia
superior aos antidepressivos padronizados no tratamento do transtorno da depressao.
Ressalta-se que os inibidores seletivos de recaptacao de serotonina, como a Fluoxeti-

na, sao considerados primeira linha de tratamento.

Quanto ao medicamento Neozine® 100 mg (Levomepromazina), destacamos que
estdo padronizados na RENAME, sob a competéncia de fornecimento da rede
municipal de saude, os medicamentos antipsicoticos haloperidol e clorpromazina,

que podem ser considerados alternativas terapéuticas para o caso em tela.

No que tange aos medicamentos Fleet enema® (fosfato de s6dio monobasico),
Geléia de Tamarine® (Senna alexandrina Miller + Cassia fistula L.), é
relevante mencionar que considerando a indicacdo expressa em bula, ndo constam nos
Autos relato de plano alimentar ou orientacdo nutricional como forma de tentativa
prévia de minimizar tal quadro clinico. Ademais, cumpre esclarecer que, caso haja
necessidade comprovada de uso de medicamentos com esta acdo, a rede publica
municipal de saude disponibiliza como opcao terapéutica para o tratamento da
constipacdo intestinal os medicamentos fitoterapicos Plantago ovata e Cascara
sagrada, bem como os medicamentos laxativos Lactulose 667mg/ml
xarope, Sulfato de magnésio po6 para solucao, todos disponiveis nas Unidades

Basicas de Saude. Destacamos que tais medicamentos padronizados possuem a mesma
indicacao terapéutica dos itens pleiteados, assim, entende-se que podem ser

considerados alternativas terapéuticas.

Ocorre que de maneira geral, no presente caso, nao constam informacoes
técnicas pormenorizadas acerca do caso em tela, como por exemplo,
relatos de utilizacao prévia das alternativas terapéuticas padronizadas
disponiveis na rede publica de saiide (dose e periodo de tratamento),

refratariedade ou impossibilidade de uso das referidas alternativas,
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10.

11.

12,

13.

informacdes estas que poderiam caracterizar refratariedade frente as
opcoes padronizadas na rede publica de satide e que poderiam embasar

justificativa para a prescricao de medicamentos nao padronizados.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de

impossibilidade de uso (intoleriancia ou refratariedade comprovada) a
todas as opc¢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 consideracado a gestao dos

recursos publicos.

Quanto ao pleito de fraldas descartaveis G adulto (marca Bigfral), esclarecemos
que a necessidade de fraldas se da caso o Requerente esteja restrito ao leito, sem
condicoes de se locomover ou caso tenha incontinéncia urinaria/fecal importante. De

acordo com o quadro clinico atual do paciente exposto em laudo médico, esse Nicleo

entende que o uso de fraldas descartaveis esta indicado ao caso em tela.

Considerando que o Municipio de Mimoso do Sul é responsavel pela atencao basica,
cabe ao mesmo o fornecimento das fraldas descartaveis, mesmo se tratando de material

de higiene, caso se comprove a real necessidade do uso de fraldas para o caso em tela.

Quanto solicitacao de marca especifica Bigfral, esclarecemos que, segundo a Lei
Federal N° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas para licitacoes e
contratos da Administracao Publica e d4 outras providéncias, nas compras efetuadas
por orgaos de administracdo publica deverdao ser observadas as especificacoes
completas do bem a ser adquirido, sem indicacao de marca. Portanto, o servico publico
encontra-se impossibilitado de adquirir produtos de marcas especificadas pelos
médicos assistentes, sem que haja comprovacao e justificativa técnica devidamente

embasada.
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14. Sobre o quantitativo das fraldas descartaveis, cabe ressaltar que a Portaria do

Ministério da Satde N° 3.219, de 20 de outubro de 2010, que amplia a cobertura do

Programa Farmacia Popular do Brasil, estabelece como quantitativo méaximo de
dispensacao de fraldas descartaveis geridtricas para incontinéncia urinaria 04
Unidades/dia. Assim, a média utilizada geralmente pelos profissionais de
saude (04 fraldas/dia). Porém, algumas situacoes especificas podem elevar este
quantitativo, tais como: pacientes que apresentam quadro de diarreia, diabetes
descompensado fazendo com que a diurese aumente, ingesta maior de liquidos, uso de
diuréticos ou de outros medicamentos que aumentem a diurese assim como o ritmo
intestinal, dentre outros. Nao ha justificativa médica do uso acima do
recomendado (8 fraldas ao dia).

IV — CONCLUSAO

1.

Quanto ao medicamento Diazepam, considerando que esta padronizado na rede
publica e que nao foi remetido a este Nucleo documento comprobatério da solicitagao
administrativa prévia, tampouco da negativa de fornecimento, entende-se que cabe ao
Requerente solicita-lo através da via administrativa junto a rede ptblica municipal.
Portanto, entende-se que niao foram contemplados os quesitos técnicos
como justificativa para a disponibilizacio do mesmo por outra esfera

diferente da administrativa.

Em relacdo aos demais, frente ao exposto e considerando as opgoes terapéuticas

disponiveis na rede publica, considerando que nao foram apresentadas informacoes
técnicas de forma detalhada acerca dos tratamentos anteriormente instituidos (dose
méaxima utilizada, periodo de uso, associacoes medicamentosas e ajustes posologicos);

este Nucleo conclui que nao foram contemplados os quesitos técnicos que

justifiquem a aquisicio dos medicamentos nao padronizados ora
pleiteados, pelo servico publico de satude, para atendimento ao caso em

tela.
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3. Quanto ao pleito de fraldas descartaveis, entende-se que o seu uso estd indicado
para o caso em tela, porém nao de uma marca especifica. No entanto, entende-se
que o paciente deve ser acompanhado pela equipe de satide da familia do Municipio de
Mimoso do Sul, a quem cabe verificar a situacao atual do Requerente, avaliando todas
as suas necessidades, inclusive o quantitativo de fraldas, e garantir o fornecimento caso

se confirme a necessidade.
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