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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 1346/2020

Vitoria, 20 de novembro de 2020

Processo n° e
I  inpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do Juizado
Especial Civel, Criminal e da Fazenda Publica de Itapemirim — sobre os medicamentos:
Pregabalina 75 mg, Milgamma® 150 mg (Benfotiamina) e Flavonid® (diosmina +

hesperidina).

I —- RELATORIO

1. De acordo com a documentacdo médica juntada aos autos, trata-se de paciente
diabético de longa data com afeccdo pré ganglionar, radiculopatia de intensidade
moderada, polineuropatia sensitiva motora desmielinizante. Faz uso de Pregabalina 75
mg, Milgamma® 150 mg (Benfotiamina) e Flavonid® (diosmina + hesperidina). Indica

CID10: G63.2 (polineuropatia diabética).

2. Constam documentos do municipio informando que os medicamentos nao estdao

padronizados na rede publica de satude.

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
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municipal do Sistema Unico de Satide (SUS).

. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satde, 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 Basico; (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

Farmaceéutica.

. 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 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: 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 aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saide 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
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realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saade (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 Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

2.

3.

O Diabetes Mellitus — DM ¢é um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacoes, disfunc¢oes e insuficiéncia de varios orgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coracao e vasos sanguineos. Pode resultar
de defeitos de secrecao e/ou acao da insulina, devido a destruicao das células beta do
pancreas (produtoras de insulina), resisténcia a acdo da insulina, distarbios da
secrecao da insulina, entre outros. De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes

(SBD), a referida patologia pode ser classificada em Tipo 1 e Tipo 2.

A Polineuropatia Diabética (PND) é a complicacio mais subdiagnosticada e
subtratada do Diabetes Melittus (DM), pois é uma doenca polimoérfica e a maioria dos
casos permanece assintoméatica por muitos anos. Ao mesmo tempo, é uma das
complicagoes cronicas mais impactante na qualidade de vida dos individuos diabéticos,
pois em cerca de 50% dos casos manifesta-se com dor neuropatica cronica (DNC) ou

Polineuropatia Diabética Dolorosa Cronica (PNDDC).

A polineuropatia sensitiva de fibras finas pode ocorrer no paciente com diabetes
mellitus, hanseniase, infeccdo por HIV, sarcoidose, amiloidose, mal de Tangier e
doenca de Fabry. As doencas que costumam provocar alteragdo sensitiva e autonémica
sao: diabetes mellitus, amiloidose, sindrome paraneoplasica, sindrome de Sjogren,
porfiria, infeccdo por HIV e inflamatérias desmielinizantes. As principais
manifestacoes da neuropatia de fibras finas sdo queimacao nos pés e alteracao da
sensibilidade térmica e dolorosa. A sensibilidade epicritica e proprioceptiva é normal,

assim como os reflexos osteomusculares.
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4. A historia clinica e o exame fisico sao fundamentais para o diagnostico. O diagnoéstico

diferencial das neuropatias €é importante e evita a solicitacio de exames
complementares desnecessarios. Os antecedentes pessoais, os tratamentos prévios e

atuais e a historia social sao importantes.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento do Diabetes tipo 2 visa diminuir a resisténcia a insulina e melhorar a
funcao da célula beta pancreatica, com o controle da hiperglicemia e a prevencao das
complicacoes agudas, sendo instituido para tanto o tratamento farmacol6gico e o nao

farmacologico:

Dieta — A alimentacdo do diabético deve ser individualizada de acordo com as
necessidades caloricas diarias, atividade fisica e habitos alimentares, bem como o

abandono do uso do alcool e do tabagismo.

Exercicios — O exercicio melhora a sensibilidade a insulina, diminui a
hiperinsulinemia, aumenta a captagdo muscular de glicose, melhora o perfil lipidico e a
hipertensdao arterial, além da sensacdo de bem-estar fisico e psiquico decorrente;

também pode contribuir para a perda de peso.

Hipoglicemiantes orais, Anti-hiperglicemiantes e Sensibilizadores da acao
de insulina — o uso destas medicacoes esta indicado no diabetes tipo 2, quando a
dieta e 0 aumento da atividade fisica nao forem capazes de obter um bom controle, ou
seja, glicemias de jejum e p6s prandial e hemoglobina glicosilada préximos aos niveis
normais, apos 3 meses. os medicamentos hipoglicemiantes orais se constituem na
primeira escolha para o tratamento do diabetes tipo 2 nao responsivo as medidas nao
farmacoldgicas. podem ser indicadas inicialmente drogas que sensibilizam a acao de
insulina, associadas ou nao a medicamentos antiobesidade. caso ainda nao se consiga
um controle glicémico satisfatério, podem ser associadas drogas que diminuam a

absorcao intestinal de glicose, ou que aumentem a secrecao de insulina. entre os
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hipoglicemiantes orais, a metformina usualmente é a primeira escolha no tratamento.
entretanto, as falhas terapéuticas com a monoterapia sdo comuns, e na maioria dos

casos, é consequente do nao seguimento da dieta prescrita, bem como a falta de
atividade fisica regular, ou até mesmo a situacao de estresse subjacente, cuja correcao
pode restabelecer o controle glicémico desejado. em outros casos, onde é diagnosticado
um estdgio mais avancado da doenca, pode exigir a combinacido de outros

hipoglicemiantes, como as sulfonilureias (glibenclamida e gliclazida). se o controle

adequado nao for alcancado, mesmo com a associacio de dois ou mais

hipoglicemiantes orais, o paciente é candidato a terapia insulinica, sendo a insulina

adicionada ao esquema vigente ou substituir a terapia oral.

Insulina — A indicacdo da insulina no tratamento do DM2 reserva-se para diabéticos
sintomaticos, com hiperglicemia severa, com cetonemia ou cetontria, mesmo recém-
diagnosticados, ou para diabéticos que nao respondam ao tratamento com
dieta, exercicio e/ou hipoglicemiante oral, anti-hiperglicemiante ou
sensibilizadores da acao de insulina. A associacao de insulina e hipoglicemiante
oral parece ser benéfica em alguns casos. Naqueles pacientes que tém hiperglicemia
pos-prandial, o uso de metformina, acarbose, repaglinida ou nateglinida, pode
melhorar o perfil glicémico, reduzir a dose de insulina e minimizar o aumento de peso.
As insulinas disponibilizadas pelo SUS, em ambito municipal, para o tratamento do

Diabetes sao:
— Insulina Humana NPH - insulina de acao prolongada.
— Insulina Regular — insulina de acao rapida.

A base do tratamento da dor neuropatica e outras dores cronicas refratarias aos
analgésicos e AINES envolve portanto o uso de medicamentos antidepressivos
triciclicos e antiepilépticos na maioria dos casos, sendo os opioides reservados somente
a pacientes com dor a eles refrataria. A primeira escolha, portanto, para os casos de dor
neuropatica e outras dores crénicas, sdo os medicamentos antidepressivos triciclicos,

nao havendo diferenca em termos de eficicia entre os representantes do grupo. Se nao
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houver resposta ao tratamento, devem ser associados antiepilépticos tradicionais
(como a gabapentina) e morfina, obedecendo a seguinte sequéncia:

« Antidepressivos triciclicos;

« Antidepressivos triciclicos + antiepilépticos tradicionais;

« Antidepressivos triciclicos + gabapentina;
» Antidepressivos triciclicos + gabapentina + morfina.

Ressalta-se ainda, que atividade fisica regular, terapia cognitiva comportamental,
terapia com calor local, massagem, reabilitacao e/ou fisioterapia podem ser utilizados
em pacientes com todos os tipos de dor (nociceptiva, neuropatica ou mista) conforme a
capacidade fisica do doente e sob supervisao de profissional habilitado. Uma meta-
analise concluiu que esses tipos de tratamentos nao farmacologicos sao alternativas

eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.

DO PLEITO

1.

Pregabalina 75 mg: Trata-se de um medicamento que diminui a dor decorrente da
lesdo ou mal funcionamento dos nervos e/ou sistema nervoso (dor neuropatica) e
controle de epilepsia, por meio da regulacdo da atividade das células nervosas. De
acordo com a bula do medicamento, registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), o mesmo est4 indicado para o tratamento de dor neuropatica em
adultos como terapia adjunta das crises epilépticas parciais, com ou sem generalizacao
secundaria, em pacientes a partir de 12 anos de idade, tratamento do Transtorno de

Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle de Fibromialgia.

Milgama® 150 mg (Benfotiamina): é um profirmaco da vitamina B1, que é uma
substancia essencial e desempenha um papel vital nos processos metabolicos do
organismo. A benfotiamina ajuda a prevenir as consequéncias danosas dos niveis
aumentados de glicose em pacientes diabéticos, inibindo o acimulo de substancias

toxicas e reduzindo os principais sintomas da polineuropatia diabética como as dores e
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sensacgoes de formigamento nas pernas. Também apresenta efeitos benéficos em casos

de polineuropatia alcodlica.

Flavonid® (diosmina + hesperidina): devido as suas propriedades venotonica e
vasculoprotetora, é indicado no tratamento da insuficiéncia venosa cronica, funcional e

organica dos membros inferiores e no tratamento das hemorroidas.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

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

Saude.

Entretanto, em relacdo ao medicamento Pregabalina, esclarecemos que estdo
disponiveis na rede estadual de satide e contemplados no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Ministério da Satide para tratamento da dor cronica, os
medicamentos: gabapentina, codeina, morfina e metadona. O Tramadol

s50mg esta disponivel na rede estadual de satide por meio das Farmacias Cidadas

Estaduais para o tratamento da dor nao classificada em outra parte, outra dor

intratavel e outra dor cronica. J4 na rede municipal de sadde, esta padronizado o

antidepressivo Amitriptilina, bem como analgésicos n3ao opioides como o
paracetamol, e AINEs, como ibuprofeno sendo todas essas opcoes terapéuticas

eficazes para o tratamento da condicao que acomete a paciente.

Frisa-se que, segundo as melhores evidéncias cientificas disponiveis a associacao dos
medicamentos Amitriptilina e Gabapentina é considerada o tratamento de

primeira linha no tratamento da dor fibromialgica e outras dores cronicas.

Os estudos de custo-eficacia disponiveis, mostraram um custo cerca de 10 vezes maior

da Pregabalina em relacdo a Amitriptilina e aproximadamente 1,5 vezes maior que a
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Gabapentina. Tendo em conta o seu preco e a falta de maiores estudos clinicos, o uso

de pregabalina como primeira linha de escolha nao é recomendado.

Em um estudo realizado por Biegstraaten M & van Schaik IN 2007 relata que em
ensaios clinicos, pacientes tratados com pregabalina tiveram uma reducao de 50% da
dor em relagao aos pacientes tratados com placebo (niimero necessario para tratar 4.3
— ou seja, de quatro individuos que receberam o medicamento, 3 obtiveram sucesso na

terapéutica -). Tonturas e sonoléncia sdo os eventos adversos mais frequentes de

O~

pregabalina. Uma comparacao indireta revela que a eficicia da pregabalina

O~

comparavel com a de carbamazepina, tramadol, e gabapentina. Pregabalina

possivelmente menos eficaz do que a amitriptilina. Tendo em conta o seu preco e a falta

7

de estudos clinicos, 0 uso de pregabalina como primeira linha de escolha nao é
recomendado.

Pontua-se ainda que a fisioterapia tem importante papel na diminuicao do impacto dos
sintomas na vida dos pacientes por meio de varias abordagens terapéuticas,
melhorando a sua capacidade funcional e contribuindo para a manutencao de sua

qualidade de vida.

A Canadian Adverse Reaction aconselha que os profissionais de saude, pacientes e
cuidadores devem estar cientes de ideacdo suicida associada com a pregabalina. De
acordo com a Health Canadd, a partir da data de comercializacdo em Julho de 2005 a

15 de dezembro de 2009, houve 16 relatos de ideacdo suicidas e um relatorio de

tentativa de suicidio suspeitos de estar associado com o uso de pregabalina.

Para o tratamento de dor neuropatica, a literatura relata que a fisioterapia tem im-
portante papel na diminuicao do impacto dos sintomas na vida dos pacientes por meio
de véarias abordagens terapéuticas, melhorando a sua capacidade funcional e contribu-

indo para a manutencao de sua qualidade de vida.

No que tange ao medicamento Milgamma® 150mg (Benfotiamina — derivado

vitamina B1), informa-se que na rede municipal de satide estao padronizados outros
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10.

11.

12.

13.

suplementos vitaminicos, possiveis substitutos ao medicamento em questao, tais como
a_propria Vitamina B1 na forma simples ou em associacdo a vitamina B6 e Bi2. No
entanto, esclarecemos que o uso de suplementos vitaminicos est4 indicado apenas para
pacientes que nao conseguem absorver de forma efetiva os devidos nutrientes
disponiveis em uma alimentacdo balanceada. Porém, ndo constam resultados de
exames laboratoriais que demonstrem deficiéncia vitaminica por parte do paciente,

justificando a sua suplementacao.

Em 2008, a Biblioteca Cochrane publicou uma revisao com 13 trials em neuropatias
periféricas, de origem alcodlica e diabética, com um total de 741 participantes, com
destaque para apenas um estudo com a benfotiamina (derivado da vitamina B1). Nesse
estudo, foi observado um possivel beneficio da benfotiamina, com discreto incremento
na percepcao vibratéria quando comparada ao placebo. Na revisao foi destacado que as
vitsB em altas doses sdo mais eficazes do que em baixas doses mas que a utilizacao de
outras terapias comparadas as vitaminas é mais eficaz em curto prazo. Sugeriu-se, as-
sim, que outros estudos fossem realizados para se confirmar o possivel efeito das vitsB
nas neuropatias periférica. Posteriormente a publicacao da Cochrane, alguns estudos
foram realizados para avaliar os efeitos analgésicos das vitsB no tratamento da dor tan-
to de carater nociceptivo quanto neuropéatico. Assim, ainda pairam davidas em relacao
ao real papel das vitsB na pratica clinica envolvendo diferentes situacoes algicas, care-

cendo de informacoes referentes ao emprego dessas vitaminas no tratamento da dor.

Ressalta-se portanto que nao foram localizados estudos com bons delineamentos

metodoldgico que demonstrem eficacia e seguranca do uso de suplementos vitaminicos
no tratamento das patologias que acometem o Requerente.

Quanto ao item Flavonid® (Diosmina + Hesperidina), mesmo para as indicagoes
previstas em bula, esta associacao medicamentosa ainda nao possui estudos

suficientes que comprovem sua eficacia.

De acordo com a Nota Técnica elaborada pelo Ministério da Satide sobre esse medica-
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mento, destacamos:

Uma revisao sistematica publicada na Cochrane, na qual avaliou o uso de flebo-
tonicos (substancias que ajudam na circulacao venosa, como a diosmina) na insu-
ficiéncia venosa, conclui que nao ha evidéncias suficientes para apoiar globalmen-
te a eficicia dessas substancias na insuficiéncia venosa cronica. Ha4 uma sugestao
de alguma eficacia em edema, mas isso é de relevancia clinica incerta. Devido as
limitacGes das evidéncias atuais, ha uma necessidade de novos ensaios clinicos
randomizados controlados com maior atencao a qualidade metodologica. Estudos
sobre a diosmina e hidrosmina com uma pontuacao Jadad foram avaliados. Os re-
sultados das variaveis de disturbios tréficos (tlceras de pernas e gangrena), in-
chaco, caibra, peso e avaliacao global pelo paciente nao foram diferentes do place-
bo.

Foi realizada busca no Pubmed/Medline (15/12/2011) com os seguintes termos:
"dios- min"[MeSH Terms] OR diosmin[Text Word] AND "hesperidin"[MeSH

Terms] OR hes- peridin[Text Word] e na Cochrane com os termos “diosmin and

hesperidin”. Nao foram encontradas Revisoes Sistematicas. Dessa forma, no-

vos estudos cientificos devem ser esperados para uma melhor analise.

14. Ocorre que no presente caso, nao consta nos autos informaciao de maneira

15.

pormenorizada sobre os tratamentos que o paciente utilizou previamente

a este proposto, as dosagens utilizadas (se houve tentativa de dose max-

ima, por exemplo) e o periodo do tratamento com cada medicamento, ou

mesmo se houve a tentativa de uso associado concomitantemente, assim

como nao consta nenhuma informacao nos autos sobre a adesao do pa-

ciente ao tratamento nao farmacolégico,

Ressalta-se que a aquisicao de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao pa-

dronizados pelo servico publico de saude deve_ficar reservada apenas aos casos de fa-

lha terapéutica comprovada ou contraindicacao absoluta a todas as opgoes



16.

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

disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha
comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as esco-
lhas individuais, principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos publi-

COS.

Frente ao exposto e considerando que nao ha informacoes detalhadas quanto a tentati-
va prévia de utilizacao das alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica (me-
dicamentos, dose e periodo de tratamento, associacoes e possiveis ajustes posologicos
realizados) em conjunto as terapias nao-farmacolégicas ou descri¢ao pormenorizada do
insucesso terapéutico com uso das mesmas, que possam vir a comprovar a refratarieda-
de do paciente, entende-se que nao é possivel concluir que o mesmo esteja
impossibilitado de se beneficiar com as inimeras alternativas terapéuticas
padronizadas na rede publica, as quais devem, sempre que possivel, ser a

opcao terapéutica inicial.
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