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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 662/2021
Parecer técnico complementar ao n°®325/2021

Vitoria, 22 de junho de 2021

Processo n° I
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacoes técnicas
complementares do 1° Juizado Especial Civel, Criminal e da Fazenda Pablica — MM. Juiza de
Direito Dra. Maristela Fachetti — sobre os medicamentos: Cilostazol 100mg, Omeprazol
20mg, Clopidogrel 75mg, Somalgin® 100mg (acido acetilsalicilico), Vaslip® 10mg

(sinvastatina), Dipirona gotas, Glifage® XR 500mg (metformina).

I —- RELATORIO

1. Informacoes obtidas a partir do parecer 325/2021:

1.1 De acordo com a inicial, o requerente em agosto de 2020 fez um implante de um
marcapasso, por ser portador de hipertensao arterial e tido inicio de trombose juntamente de
seu acidente vascular encefalico (AVE), no qual, resultou na perda de movimentos de seu lado

esquerdo.

1.2 De acordo com laudo médico SUS emitido em 08/03/21 informa que trata-se paciente de
82 anos portador de hipertensao arterial e D.M. Histéria prévia de A.V.C. Cirurgia prévia de
angioplastia de MMI direito com stent. Faz uso de cilostazol 100mg, Clopidogrel 75mg,

Somalgin, Sinvastatina e Glifage XR 500mg. CID I10 e E11.
1.3 Consta resultado de angioplastia de membro inferior direito.
1.4 Consta receita médica SUS com prescricao dos medicamentos pretendidos dentre outros.

1.5 Teor da Discussao e Conclusao desse Parecer:
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Assim, temos a esclarecer que os medicamentos Omeprazol 2omg, Metformina
(principio ativo do Glifage XR®), Dipirona, acido acetilsalicilico (principio ativo
do Somalgin® 100mg), sinvastatina (principio ativo do Vaslip® 10mg) e
Clopidogrel 75mg encontram-se padronizados na Relacdo Nacional de Medicamentos
(RENAME), sendo que Omeprazol 20mg, Metformina, Dipirona, acido
acetilsalicilico e sinvastatina encontram-se disponiveis na rede municipal de sauide por
meio das Unidades Basicas de saide. E importante lembrar que cabe ao médico
assistente avaliar a possibilidade de realizar ajuste posolégico para a paciente se
beneficiar das formas farmacéuticas e concentracoes disponiveis na rede publica

de saude.

Ja o medicamento Clopidogrel 75mg esta contemplado na RENAME — Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica, sob responsabilidade da rede estadual de satde,
por meio das Farmacias Cidadas Estaduais, para todos os cidadaos portadores de sindromes

coronarianas agudas e pés AVC.

Todavia, nao ha comprovante anexado aos autos de que tenha havido solicitaciao
dos referidos medicamentos, via administrativa, tampouco ha comprovacao de
negativa de fornecimento.

Ressaltamos que, para o paciente receber gratuitamente os medicamentos no SUS, ha a
necessidade de que a prescricio dos medicamentos seja realizada mediante a Denominacao
Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio ativo do medicamento, diferente da
prescricao de dexametasona do caso em tela, que se apresenta com o chamado “nome fantasia”,

que se refere a especialidade farmacéutica produzida por induastria farmacéutica especifica e,

por isso, fere o principio da aquisiciao por parte da rede pablica, de medicamentos
sem a delimitacido de marca especifica (Lei de Licitacoes n® 8666/93).

Para fins de esclarecimento este Nucleo pontua que é pertinente sempre a realizacao da
solicitacdo administrativa de medicamentos padronizados, antes de acionar a maquina
judicidria, uma vez que tal pratica tras beneficios tanto para os pacientes individualmente, com
acesso otimizado ao tratamento necessario, quanto aos entes federados e demais atores do
judiciario, ja que haveria um menor nimero demandas judiciais. Desta feita sugere-se que

o Requerente ou seu representante busque a via administrativa objetivando o
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fornecimento destes medicamentos.

Ja o medicamento Cilostazol 100mg nao estd padronizado 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 Saude.

Cumpre esclarecer que ndo hi na rede publica de saude substituto especifico a esse
medicamento. No entanto, estdo padronizados na RENAME e disponiveis na rede publica
municipal os medicamentos vasodilatadores (hidralazina, verapamil, anlodipino, diltiazem),
que atuam por meio de uma acdo direta sobre a musculatura lisa dos vasos arteriais

promovendo vasodilatacdo periférica.

Os estudos sobre eficicia e seguranca do medicamento cilostazol sio direcionados,

principalmente, a Claudicacao Intermitente, tendo demostrado melhora clinica. Todavia, esses

estudos sao_escassos e com metodologias limitadas, ndo sendo concebivel, neste momento, que
o mesmo faca parte dos medicamentos disponibilizados pelo SUS.

Os efeitos adversos mais comuns sao cefaleia, diarreia, palpitacoes e taquicardia. Esta contrain-
dicado nos casos de insuficiéncia cardiaca, renal, hepatica, pacientes com predisposi¢ao a san-

gramento e arritmias cardiacas.

Assim, esclarecemos que no presente caso, nao constam informacoes técnicas
consideradas relevantes e necessarias para analise fidedigna do caso em tela,
como por exemplo, situacao clinica detalhada, intencao terapéutica, quais os
medicamentos foram previamente utilizados, o periodo de uso com cada
medicamento, dosagens iniciais e ajustes subsequentes na posologia (tentativa de
dose maxima terapéutica), associacoes utilizadas, ou mesmo relatos de falhas
terapéuticas com o uso dos medicamentos padronizados e disponiveis na rede

publica ou ainda contraindicacao ao uso.

Considerando que os medicamentos Omeprazol 20mg, Metformina (principio ativo do
Glifage XR®), Dipirona, acido acetilsalicilico (principio ativo do Somalgin®
100mg), sinvastatina (principio ativo do Vaslip® 10mg) e Clopidogrel 75mg

encontram-se padronizados e disponiveis na rede publica municipal, este Nucleo entende que
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cabe ao Requerente solicita-lo via administrativa junto a Unidade Basica de
Satde, nao sendo verificada a necessidade de acionar a maquina judiciaria para o
recebimento. Desta feita, conclui-se que nao foram contemplados os quesitos
técnicos para a disponibilizacio dos mesmos por uma esfera que nao seja a
administrativa, devendo-se ressaltar que nao constam informacoes de negativa
de fornecimento dos mesmos por parte do Municipio.

Quanto ao pleito de Cilostazol 100mg considerando que existem na rede publica municipal
alternativas terapéuticas; considerando que nao ha relatos pormenorizados sobre o quadro
clinico apresentado, intencdo terapéutica e de utilizacdo prévia, falha terapéutica ou
contraindicacao de uso desses medicamentos, este Nicleo entende que nao é possivel afirmar

que o mesmo seja considerado tinica opcao terapéutica para o caso em tela.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Nesta oportunidade foi encaminhado laudo médico SUS informando paciente com arte-
riopatia difusa acentuada em membros inferiores, necessitando uso continuo de cilostazol

100 mg. Indica CID 10: I70.

2.2 Consta decisao liminar para o fornecimento dos medicamentos Omeprazol 20 mg, Met-
formina (principio ativo do Gligage XR), Dipirona gotas, AAS (principio ativo do Somalgin),

Sinvastatina e Clopidogrel.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente reforcamos que apesar do medicamento Cilostazol 100mg nao ser
padronizado e nao haver na rede publica de satide substituto especifico a esse
medicamento, esclarecemos que estao padronizados na RENAME e disponiveis na rede
publica municipal os medicamentos vasodilatadores (hidralazina, verapamil,
anlodipino, diltiazem), que atuam por meio de uma acao direta sobre a musculatura

lisa dos vasos arteriais promovendo vasodilatacao periférica.
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2. Ressaltamos também que os estudos sobre eficacia e seguranca do medica-
mento cilostazol sao direcionados, principalmente, a Claudicacao Intermi-

tente, tendo demostrado melhora clinica. Todavia, esses estudos sao_escas-

sos e com metodologias limitadas, ndo sendo concebivel, neste momento,
que o mesmo faca parte dos medicamentos disponibilizados pelo SUS.

3. Assim, considerando que o laudo médico juntado aos autos nesta oportunidade nao
traz informacoes adicionais as prestadas anteriormente, ou seja, nao constam informa-
coes detalhadas quanto a tentativa prévia de utilizacao das alternativas terapéuticas pa-
dronizadas na rede publica especificando dose e periodo de tratamento, associacoes e
possiveis ajustes posologicos realizados, ou descricao pormenorizada do insucesso te-
rapéutico com uso das mesmas, que possam vir a comprovar a refratariedade da paci-
ente, considerando principalmente a auséncia de comprovacao de beneficios claros do
uso do medicamento Cilostazol, entende-se que o mesmo nao pode ser conside-
rado como unica alternativa de tratamento para o caso em tela. Assim, ra-
tificamos o Parecer técnico n°® 325/21 previamente elaborado por este Nuc-

leo.
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