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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 0426/2019

Vitoria, 14 de marco de 2019

Processos n° ]
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas do 22 Vara de
Alegre — MMZP. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior — sobre o medicamento: Fenofibrato

250mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com a certidao inicial a Requerente 43 anos, é portadora de dislipidemia, e

necessita do medicamento Fenofibrato 250mg 1 comprimido por noite.

2. As fls. 04 consta laudo médico em papel timbrado do SUS, emitido em 13/03/2019,
com relato de paciente com dislipidemia importante, refrataria ao tratamento
convencional com sinvastatina e mantendo triglicerideos em 494mg/dl. Sendo

necessario tratamento com Fenofibrato 250mg, 1 comprimido por noite. CID G 78.9.

3. As fls. 05 consta receituario em papel timbrado do SUS emitido em 28/02/2019, com

prescricao Fenofibrato 250mg, 1 cp a noite.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
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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 Satide (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 Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominacdo 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 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 sdo 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 execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica, a Secretaria de Satde 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 aquisicao dos
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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 seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saude (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.

DA PATOLOGIA

1.

A Dislipidemia, hiperlipidemia ou hiperlipoproteinemia ¢ a presenca de niveis
elevados ou anormais de lipideos e/ou lipoproteinas no sangue. As anormalidades nos
lipidios e lipoproteinas sdao extremamente comuns na populagdo geral, e sao
consideradas um fator de risco altamente modificavel para doencas cardiovasculares,
devido a influéncia do colesterol, uma das substancias lipidicas clinicamente mais
relevantes na aterosclerose. A Doenca Arterial Coronariana (DAC) é uma consequéncia

direta da aterosclerose nas artérias coronarias.

DO TRATAMENTO

1.

Dislipidemia:

1.1 — Tratamento nao farmacolégico:

O tratamento nao farmacologico deve ser tentado como medida isolada por seis meses
em pacientes de baixo risco e por trés meses em pacientes de risco médio. Se a meta
estabelecida nao é alcancada apds os periodos preconizados, deve-se instituir a terapia

farmacologica. Para os pacientes de risco alto, ou muito alto, a terapia farmacologica

com estatinas deve ser iniciada simultaneamente com as mudancas no estilo de vida.

1.2- — Tratamento farmacologico:
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As estatinas constituem os farmacos de eleicdo no tratamento da hipercolesterolemia.
O tratamento farmacolégico para os pacientes estratificados como de risco
cardiovascular baixo, médio e alto, deverd ser iniciado com sinvastatina. Para os
pacientes de risco cardiovascular muito alto e meta de reducao lipidica igual ou maior
que 40% em relacao ao LDL-C basal, o tratamento deve ser iniciado com atorvastatina,
com dose inicial de 10mg/dia, podendo chegar ao maximo de 4omg/dia. Naqueles
pacientes com risco muito alto, mas com meta de reducao lipidica menor que 40%, o

tratamento farmacologico devera ser iniciado com sinvastatina.

DO PLEITO

1.

Fenofibrato 250 mg: é indicado para pacientes com alteracdo do colesterol
(hipercolesterolemia tipo IIa e IIb) e/ou aumento dos niveis de triglicérides
(trigliceridemia endogena tipo IV ou associada, tipos IIb e III): - quando a dieta,
rigorosamente seguida, demonstrou ser ineficaz; - quando o colesterol sanguineo, apos
a dieta, permanece alto e/ou ha fatores de risco envolvidos. O medicamento fenofibrato
tem acao na reducao do colesterol total, do colesterol LDL, triglicérides totais e
triglicérides ricos em lipoproteina, substancias estas comprovadamente prejudiciais ao
sistema cardiovascular. Fenofibrato tem sua acao baseada na diminuicao do colesterol
ruim (LDL — low density lipoprotein, ou seja, lipoproteina de baixa densidade) e
aumento do colesterol bom (HDL — high density lipoprotein, ou seja, lipoproteina de
alta densidade). O LDL favorece os processos de enrijecimento de veias e artérias,
aumentando o risco cardiovascular, enquanto o HDL favorece os transportes das
gorduras do corpo para serem consumidas pelo figado e posteriormente eliminadas. O
tempo médio estimado para a efetiva acdo terapéutica do medicamento é de

aproximadamente 6 a 8 semanas.
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III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. O medicamento Fenofibrato 250 mg esti padronizado na Relacao Nacional de Me-

dicamentos (RENAME 2018), bem como no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica
de Dislipidemia (patologia que acomete a paciente), sendo, portanto, disponibilizado

pelas Farmacias Cidadas Estaduais.

2. Nao foi anexado remetido a este Nucleo comprovante de solicitacao admi-
nistrativa prévia junto a Farméacia Cidada Estadual, tampouco a negativa

de fornecimento por parte da rede estadual de saude.

3. Assim, entende-se que cabe a paciente providenciar a abertura de processo administra-
tivo através da AMA do Municipio junto a uma Farmacia Cidada Estadual, caso ainda
nao tenha sido feito, nao sendo verificada a necessidade de acionar a maquina

judiciaria para o recebimento do medicamento pleiteado.
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