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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1499/2020

Vitoria, 29 de dezembro de 2020

Processo n° ]
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara de
Sao Gabriel Palha, Exmo. Juiz de Direito Dr. Igor Nascimento Barbosa, sobre os
medicamentos: Arcalion® (sulbutiamina), Duloxetina 3omg e Dolamin

Flex®(clonixinato de lisina 125 mg + cloridrato de ciclobenzaprina 5 mg).

I - RELATORIO

1. De acordo com a Peticao inicial a Autora faz uso de diversos medicamentos, ja foram
pleiteados alguns e ja recebe através de demanda judicial, necessitando dos
medicamentos Arcalion® (sulbutiamina), Duloxetina 3omg e Dolamin

Flex®(clonixinato de lisina 125 mg + cloridrato de ciclobenzaprina 5 mg).

2. As fls. 13 consta laudo médico emitido em 16/01/20, que relata que foi necessario
substituicao do medicamento venlafaxina por duloxetina 3omg + arcalion + dolamin
flex, pelos mesmos nao estarem mais controlando a ansiedade, depressao e artrose,

piorando o quadro clinico e cardiologico da paciente.

3. As fls. 14 consta laudo médico emitido em 06/12/2019, que relata que foi necessario
substituicdo do medicamento venlafaxina por duloxetina 3omg + arcalion + dolamin
flex, pelos mesmos nao estarem mais controlando a ansiedade, depressao e artrose,

piorando o quadro clinico e cardiologico da paciente.

4. As fls. 15 consta receituario 12/11/2019, com prescricdo dos medicamentos Omeprazol

20mg, Diamicron 60mg, Metformina 850mg, Donaren 60omg, Duloxetina 30mg,
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Sustrate, Clopidogrel, Vastarel 35mg e Monocordil 20mg.

As fls. 16 consta receituario 12/11/2019, com prescricao dos medicamentos sinvastatina

20mg, micardis anlo, januvia 100mg, Arcalion e dolamin flex.

As fls. 17 consta documento do Municipio informando que os medicamentos pleiteados

nao estao padronizados.

As fls. 18 consta laudo de 21/05/2018, teve agravamento do quadro clinico, com dor
precordial quando esforca, realizou varias cintilografias do miocardio, com resultado
positivo, com resultado positivo, encaminhada para a cineangiografia também com
resultado positivo. Foi encaminhada para realizacao de angioplastia, diabética, com
insuficiéncia coronariana com stent coronario e hipertensao arterial grave de dificil

controle, necessitando de uso continuo da medicagao acima.

As fls. 19 consta receituario 21/5/2015, com prescricdo dos medicamentos: metformina

850mg, miocardis anlo e januvia 100mg.

Constam receituarios de 2014.

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).

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)
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Componente de Medicamentos de Dispensagdo 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 Relacao 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 sdao 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 ndo poderdao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

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 bésica sera
realizado por adesao 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 Bésico da

Assisténcia Farmacéutica.
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DA PATOLOGIA

1.

A depressao ¢ uma condicao médica comum em cuidados primarios, tendo em geral
uma evolucdo cronica caracterizada por episodios recorrentes. Os episodios
depressivos sdo caracterizados por rebaixamento do humor, reducdo da energia e
diminuicdo da atividade. Existe alteracao da capacidade de experimentar o prazer,
perda de interesse, diminuicao da capacidade de concentracao, associadas em geral a

fadiga importante, mesmo apds um esfor¢co minimo.

Observa-se em geral problemas do sono e diminuicao do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicdo da autoestima e da autoconfianca e frequentemente ideias de

culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas formas mais leves.

A osteoartrite (OA), osteoartrose, artrose é uma condicdo heterogénea, para a
qual a prevaléncia, os fatores de risco, as manifestacoes clinicas e o prognoéstico variam
de acordo com as articulacoes afetadas. Ela afeta mais comumente os joelhos

(gonartrose), o quadril (coxoartrose), as maos e as articulagoes apofisarias espinhais.

A artrose é uma doenca articular degenerativa, basicamente nao inflamatoria, sendo a
maior causa de morbidade e incapacidade especialmente nos idosos, pois acomete
cerca de 80% das pessoas com mais de 70 anos. Achados clinicos incluem dor,
sensibilidade 0Ossea, crepitacoes. Quadros graves evoluem para estreitamento
caracteristico do espago articular e a formacdo de osteofitos, com alteracoes

subcondrais visiveis na radiografia.

O processo fisiopatologico da OA é caracterizado pelo aumento da destruicdo e
subsequente proliferacio da cartilagem e do osso. As superficies articulares
regeneradas nao possuem a mesma qualidade e arquitetura das articulagoes originais e
o crescimento excessivo da cartilagem e osso causam dor, deformidades, diminui¢ao ou
alteracao da mobilidade, progressiva incapacidade e possivel inflamag¢do moderada

local, diferenciando-se da artrite reumatoide ou outra doenca inflamatoria.
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6. Um traumatismo de alta energia, como um acidente automobilistico, um

atropelamento ou mesmo um entorse do tornozelo (onde todo o peso do corpo gira
sobre o talus, osso que fica acima do calcaneo e abaixo da tibia e fibula) pode ferir as
células cartilaginosas locais (condrocitos) e sua matriz. Portanto, mesmo um jovem

pode evoluir para uma artrose pos-traumatica.

DO TRATAMENTO

1.

O objetivo do tratamento da depressao deve ser a remissao total dos sintomas e nao
apenas a reducdo de sintomas (remissao parcial). Os medicamentos indicados no
tratamento da depressdo sao os antidepressivos, que se constituem de classes
diferentes, tais como: antidepressivos triciclicos, inibidores seletivos de recaptagao de

serotonina e inibidores da monoaminoxidase. Ressalta-se que nao h4 diferenca de

eficacia entre as classes de fArmacos ou entre fAirmacos de uma mesma classe.

Os tratamentos psicologicos especificos para episdédio depressivo sao efetivos com
maior evidéncia para depressoes leves a moderadas. Na depressao grave, a psicoterapia

pode ser efetiva quando associada com antidepressivos.

As estratégias utilizadas quando um paciente nao responde ao tratamento com
medicamento antidepressivo consiste em: aumento de dose; potencializacao com litio
ou tri-iodotironina (T3); associacdo de antidepressivos; troca de antidepressivo;

eletroconvulsoterapia (ECT); e associacao com psicoterapia.

Os objetivos do tratamento da artrose sao o alivio da dor, minimizacdo da

incapacidade fisica, educacao do paciente, e melhora na qualidade de vida.

Os objetivos do tratamento sao controlar a dor em repouso ou movimento, preservar a
funcdo articular e evitar a limitacdo fisica, além de promover qualidade de vida e

autonomia, quando possivel.

O tratamento deve ser individualizado e seus principios gerais sao: aliviar os sintomas,

manter e/ou melhorar a funcado, limitar a incapacidade fisica e evitar toxicidade dos
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farmacos. A terapia pode ser nao-farmacologica ou farmacologica.

A Terapia nao-farmacologica inclui perda de peso, terapia fisica, fortalecimento
muscular e exercicio aerébico. A terapia farmacolégica deve ser considerada como
medida adicional a terapia nao farmacolégica. Ressalta-se que a terapia farmacologica

€ mais efetiva quando combinada com as estratégias nao farmacologicas.

Considerando que atualmente nao ha disponivel nenhum medicamento que reverta ou
altere a estrutura e mudancas bioquimicas associadas a OA, o alivio da dor é a primeira
indicacao para farmacoterapia em pacientes com OA, com o unico objetivo de controlar
os seus sintomas. O tratamento farmacologico deve ser iniciado com analgésicos nao
opiodides, tais como o paracetamol, considerando ser o farmaco de primeira escolha no

alivio da dor.

Os anti-inflamatoérios nao-esterdides (AINES), tais como ibuprofeno, podem ser
empregados em doses baixas (doses analgésicas), nas situagdes em que o paciente nao
estiver respondendo ao controle dos sintomas com paracetamol ou analgésicos simples
ou quando houver a presenca de componente inflamatério significante ou

inflamacaoinstalada.

A injecao de corticoides intra-articular também pode ser uma opcao, visto que estudos
demonstram que apresentam igual efetividade quando comparado ao acido

hialuronico.

O tratamento cirargico muitas vezes pode se tornar necessario devido ao processo de
cronicidade e aumento da dor e da limitacao funcional do paciente. As artroplastias
totais que substituem a estrutura articular e diminuem a dor, além de melhorar a
funcdo, e as artrodeses que sdo pouco comuns, sendo realizadas basicamente para
aliviar a dor e restaurar a estabilidade da articulacdo sdo os procedimentos mais

frequentes.

Pacientes com dor moderada a intensa nao controlada com terapias conservadoras,
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devera ser avaliado a indicacao cirurgica.

DO PLEITO

1.

Arcalion® (sulbutiamina): é indicado no tratamento das astenias (cansaco) fisicas,

psiquicas e intelectuais e na reabilitacdo de pacientes coronarianos.

Duloxetina 3omg: ¢ classificada como um inibidor da recaptacdo de serotonina e
noradrenalina (IRSN), indicada para o tratamento do transtorno depressivo maior e da
dor neuropatica associada a neuropatia diabética periférica, sendo eficaz também no

tratamento da Fibromialgia.

Dolamin Flex®(clonixinato de lisina 125 mg + cloridrato de ciclobenzaprina
5 mg): é indicado para o tratamento da dor de origem musculoesquelética,
principalmente quando acompanhada de contratura muscular, como ocorre nos
quadros associados ao periodo poOs operatorio, lombalgia, cervicobraquialgia,

fibromialgia e torcicolo.

III — DISCUSSAO

1.

Os medicamentos Arcalion® (sulbutiamina), Duloxetina 30mg e Dolamin
Flex®(clonixinato de lisina 125 mg + cloridrato de ciclobenzaprina 5 mg)
nao estao padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao
através do SUS, no ambito do estado do espirito santo, assim como nao estdo

contemplados em nenhum protocolo do ministério da sadde.

No que tange ao medicamento Arcalion® (sulbutiamina), ndo existem substitutos

especificos nas listas oficiais de medicamentos fornecidos no ambito do SUS. Todavia

nao foram encontrados estudos com bom nivel de evidéncia cientifica que comprovem

a eficAcia do mesmo nas patologias apresentadas pela requerente.
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3. Em relacio ao medicamento Duloxetina, informamos que, como alternativas
terapéuticas para o tratamento da depressao, encontram-se padronizados na Relacao
Nacional de Medicamentos (RENAME) — Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, os medicamentos antidepressivos: Amitriptilina, Clomipramina,
Nortriptilina, bem como a Fluoxetina (inibidor seletivo de recaptacao de

serotonina), sendo o fornecimento destes de responsabilidade municipal.

4. Na literatura disponivel, nao ha relatos de que o antidepressivo pleiteado possua
eficacia superior aos antidepressivos padronizados no tratamento do transtorno da
depressao. Ressalta-se que os inibidores seletivos de recaptagao de serotonina, como a

Fluoxetina, s3o considerados primeira linha de tratamento.

5. Os antidepressivos mais extensivamente estudados sdo: amitriptilina, clomipramina e
nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios antidepressivos apresen-
tam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em doses com-
paraveis. Como nao se pode prever qual antidepressivo sera o mais efetivo para um de-
terminado paciente, a escolha é feita empiricamente. Falha na resposta com uma classe
de antidepressivo ou um antidepressivo de uma classe nao servem para predizer uma
nao-resposta a outra classe ou outro farmaco dentro de uma mesma classe. Em adi-

cao as intervencoes farmacologicas, a psicoterapia deve ser empregada.

6. Quanto ao medicamento Dolamin Flex® (clonixinato de lisina 125 mg + ciclo-
benzaprina 5 mg), entretanto esclarecemos que os medicamentos analgésicos e anti-
inflamatorios se constituem em alternativas para melhorar a qualidade de vida da paci-
ente. Assim, cabe informar que ha a disponibilidade na rede puablica, de vasto
arsenal terapéutico para a condicao que aflige a Requerente, uma vez que es-

tao disponiveis na rede municipal de satide, o analgésico nao-opioide paracetamol e di-

pirona, assim como os anti-inflamatérios nao-esteroidais, como Ibuprofeno e 4cido

acetilsalicilico 500 mg, além dos medicamentos fitoterapicos indicados para o trata-
mento da dor e inflamacoes, bem como coadjuvante nos casos de artroses, sendo eles:

garra-do-diabo (Harpagophytum procumbens), Salgueiro (Salix alba 1.) e Unha-de-
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gato (Uncaria tomentosa). Salienta-se que tais medicamentos padronizados possuem
perfil de eficicia e seguranca elucidado e podem ser utilizados para tratamento da con-
dicdo em questao. Esses medicamentos devem estar disponiveis nas Unidades Béasicas
de Saide do municipio para atendimento a todos os pacientes que comprovadamente
necessitarem. Mas, nao ha relato de uso dos medicamentos padronizados, ou impossi-

bilidade de uso desses.

7. Frente aos fatos acima expostos e considerando as alternativas terapéuti-
cas padronizadas e disponiveis na rede publica, esclarecemos que no pre-
sente caso, nao constam informacoes técnicas consideradas relevantes e
necessarias para analise fidedigna do caso em tela, como por exemplo,
descricao pormenorizada das patologias (sinais e sintomas e gravidade),
quais os medicamentos foram previamente utilizados, o periodo de uso
com cada medicamento, dosagens iniciais e ajustes subsequentes na poso-
logia (tentativa de dose maxima terapéutica), associacoes utilizadas, ou
mesmo relatos de falhas terapéuticas com o uso dos medicamentos padro-
nizados e disponiveis na rede publica ou ainda contraindicacao ao uso, in-
formacoes estas que poderiam embasar justificativa para a aquisicao de

medicamentos nao padronizados pelo servico publico.

8. Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de
falha terapéutica comprovada ou contraindicacdo absoluta a todas as opgoes
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 consideracao a gestao dos recursos

publicos.

IV- CONCLUSAO
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1. Com base apenas nos documentos anexados aos autos, auséncia de laudo
pormenorizado descritivo das patologias e dos tratamentos anteriormente realizados,
entende-se que nao ficou demonstrada impossibilidade da Requerente em se beneficiar
com as intimeras alternativas terapéuticas padronizadas. Portanto, conclui-se que
nao foram contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a
disponibilizacao dos medicamentos niao padronizados ora pleiteados, pelo
servico publico de saiude, para atendimento ao caso em tela nesse

momento.
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