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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 713/2021

Vitoéria, 01 de julho de 2021

Processo n° e
I i1petrado por [l
I, -
presentada por [
]

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas do 3° Juizado

Especial da Fazenda Puablica de Vitoria — MM. Juiz de Direito Dr. Bernardo Alcuri de Souza —

sobre o medicamento: Exelon Patch® adesivo transdérmico (Rivastigmina) e fraldas

240 unidades ao més.

I — RELATORIO

1.

Depreende-se dos autos e de acordo com laudo médico mais recente (anexado aos au-
tos as fls. 58), ndo proveniente do SUS e emitido em 11/02/2021, que a paciente com 77
anos tem historia de sindrome parkinsoniana agravada por alteracdo da consciéncia
com transtorno comportamental, delirios, alucinacoes visuais, transtorno de movimen-
to tipo miocl6nico e prejuizo cognitivo de instalacdo e progressao subitos sugestivos de
sindrome demencial, em julho de 2019. Tendo em vista a auséncia de alteracdo a neu-
roimagem, a lentificacao focal na andlise por eletroencefalografia, o perfil liquorico sem
alteracoes e com negatividade do RT-Quick e a presenca de anticorpos anti-tireoglobu-
lina foi aventada a possibilidade de tratar-se de tireoidite de hashimoto. Feita corticote-
rapia, sem responsividade plena. A anéalise cognitiva seriada, verificou-se comprometi-
mento das habilidades visuoespaciais, agnosia, apraxia, e prejuizo da fun¢ao construti-
va com discreto deficit de memoria. Foi firmado diagnostico comérbido de deméncia

na doenca de parkinson, tendo sido prescrito o uso de Rivastigmina adesivo transdér-



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

mico 5 cm com ajuste para 10 cm/dia. Na data do laudo apresentando boa resposta te-
rapéutica, com moderada estabilizacao clinica. Embora em tratamento endocrinologico
e apresente oscilacoes hormonais, no que tange ao acompanhamento da tireoidite auto-
imune, necessita do uso diario do inibidor da acetilcolinesterase para atenuacao sinto-

matologica, conforme protocolo atual. CID F 02.3, G 20.0 e E 06.3.

As fls. 65 consta laudo médico emitido em mesma data de igual teor, com acréscimo da
informacao: “necessita de assisténcia permanente por parte de terceiros — tendo em
vista seu estado grabatario - e do uso continuo de fraldas descartaveis (8 unidades ao

dia”.

Constam resultados de exames laboratoriais e de imagem (como RM do cranio, tomo-
grafia e cintilografia, e EEG digital e mapeamento da atividade elétrica cerebral com al-

teragoes disfuncionais focais em areas anteriores a esquerda).
Consta indeferimento da solicitacao administrativa dos itens pleiteados.

Constam prescricoes de diversos medicamentos assim como do medicamento pleitea-
do.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a Po-
litica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as responsabili-
dades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e municipal do
Sistema Unico de Satde (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, o Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)

Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3) Componen-
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te de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente teve a sua
denominac¢ao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no DOU em 01 de

dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

3. A Portaria n® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de medicamen-

tos e insumos da Relacao 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 Assis-
téncia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos medica-
mentos deste Componente sao 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.

5. Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia Farmaceéuti-
ca, a Secretaria de Saude 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 medicamen-
tos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento estadual e mu-
nicipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera realizado por
adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de Estado da Sau-
de (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. Do ponto de vista patologico, a Doenca de Parkinson é uma doenca degenerativa
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cujas alteracoes motoras decorrem principalmente da morte de neurénios
dopaminérgicos da substincia nigra que apresentam inclusbes intracitoplasmaticas
conhecidas com corptsculos de Lewy. Suas principais manifestacoes motoras incluem
tremor de repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais.
Por ser uma doenca progressiva, que usualmente acarreta incapacidade grave apos 10 a
15 anos, tem elevado impacto social e financeiro, particularmente na populacao mais

idosa.

DO TRATAMENTO

1.

O objetivo inicial do tratamento da Doenca de Parkinson deve ser a reduciao da
progressao dos sintomas. Uma vez que o tratamento sintomatico seja requerido, os
medicamentos devem produzir melhora funcional com um minimo de efeitos adversos

e sem inducdo do aparecimento de complicacoes futuras.

2. A escolha do medicamento mais adequado devera levar em consideracao fatores como

estagio da doenca, sintomatologia presente, ocorréncia de efeitos colaterais, idade do

paciente, medicamentos em uso e seu custo.

Existem atualmente varios modos de intervencao farmacologica sintomatica, sendo a
levodopa o farmaco inicial, especialmente para individuos idosos e/ou com algum grau
de comprometimento cognitivo, para os quais se deve tentar evitar a administracao de

anticolinérgicos. Tais tratamentos se encontram descritos abaixo:

« levodopa standard ou com formulacoes de liberacao controlada, em associacao com

inibidor da levodopa decarboxilase;

« agonistas dopaminérgicos (pramipexol);

« inibidores da monoamino oxidase B (MAO-B);

- inibidores da catecol-O-metiltransferase (COMT);

« anticolinérgicos;
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« antiglutamatérgicos.

DO PLEITO

1.

Exelon Patch® adesivo transdérmico (Rivastigmina): é um medicamento que
atua aumentando a quantidade de acetilcolina no cérebro, substancia que é necessaria
para um bom funcionamento cognitivo, como por exemplo, o aprendizado, a memoria,
a compreensao e a orientacao, bem como a habilidade do paciente de lidar com situa-

¢oes do cotidiano.

* De acordo com a bula do medicamento, registrada na ANVISA (Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria), o mesmo esta indicado para o tratamento de pacien-
tes com deméncia leve a moderadamente grave do tipo Alzheimer e tratamento
de pacientes com demeéncia leve a moderadamente grave associada a doenca de

Parkinson.

2. Fraldas — 8 unidades/dia.

III — DISCUSSAO

1.

o medicamento Rivastigmina na forma adesivo transdérmico esta padroniza-
do na RENAME 2020 (Relacdo Nacional de Medicamentos, bem como no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para pacientes portadores de

Doenca de Alzheimer (nao € o caso da Requerente), nas dosagens de 9 mg (5 cm?) e

18 mg (10 cm?), sendo disponibilizado pela rede estadual de satide, através das Farma-

cias Cidadas Estaduais aos pacientes que comprovadamente necessitarem.

No entanto, esclarecemos que, estao padronizados na Relacao Nacional de Medicamen-

tos Essenciais (RENAME) e contemplados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuti-

cas do Ministério da Saide para o tratamento da Doenca de Parkinson (caso da
Requerente), os medicamentos: Levodopa + benserazida 200/50 mg, Levodo-

pa/carbidopa comprimidos de 200/50 mg e 250/25 mg, Biperideno: com-
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primidos de 2 mg e comprimidos de liberacao controlada de 4 mg sendo o
fornecimento destes de responsabilidade da rede municipal de satde, através das Uni-
dades Béasicas de Saude. Sob a responsabilidade da rede estadual de satde estao con-
templados os medicamentos: bromocriptina 2,5 e 5 mg, pramipexol 0,125, 0,25
e 1 mg, amantadina 100 mg, selegilina 5 e 10 mg, tolcapona 100 mg, entaca-
pona 200 mg, clozapina 25 e 100 mg e rasagilina 1 mg, os quais sao disponibili-
zados através das Farmacias Cidadas Estaduais a todos os pacientes que comprovada-

mente necessitarem.

Na doenca de Parkinson frequentemente é necessaria a combinacao de fArmacos de di-
ferentes classes para melhor controle dos sintomas. As combinagoes mais utilizadas sao
as seguintes:

— associacao de anticolinérgicos: presenca de tremor refratario a levodopa e/ou ago-
nistas dopaminérgicos em individuos sem contra-indicacées para o uso dos mesmos.

— associacao de agonistas dopaminérgicos a levodopa: no momento que comecam a
ocorrer as flutuacoes motoras, a associacdo de um agonista dopaminérgico (medica-
mentos com meia-vida superior a da levodopa) pode auxiliar no controle das flutua-
coes.

— associacao de inibidores da COMT a levodopa: os inibidores da COMT sempre devem
ser utilizados com esta associacdo, pois nao possuem efeito antiparkinsoniano se usa-
dos sem levodopa.

— associacao de agonistas dopaminérgicos a levodopa com inibidores da COMT: paci-
entes com flutuacées motoras graves nao controladas com nenhum dos regimes acima.
— associacao de amantadina a levodopa: a amantadina, além da possibilidade de seu
uso em monoterapia na fase inicial da doenca, é utilizada em pacientes com flutuacoes
motoras e discinesias por melhorar as discinesias.

— associac¢ao de inibidores da MAO (selegilina) a levodopa: também utilizada para au-

mentar a biodisponibilidade da levodopa na presenca de flutuacées motoras.
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4. E importante frisar que, até o momento, nio existe nenhum medicamento capaz de
proporcionar a reversao da doenca de parkinson estabelecida, apenas a reducao da pro-

gressao da doenca (neuroprotecao) e o controle dos sintomas (tratamento sintomatico).

5. Aincidéncia de deméncia na DP € seis vezes maior que na populacao geral e cumulativa

com o avancar da idade; a este respeito, aos 85 anos, o paciente portador de DP apre-

sentard deméncia em 65% dos casos (esta chance parece ser independente do aumento
da possibilidade de desenvolver deméncia com o aumento da idade observado na popu-
lacdo geral). A prevaléncia média de deméncia entre os portadores de DP mais difundi-
da, é estimada em torno de 30%. A deméncia associada a DPI, na ocasiao do diagndsti-

co, geralmente é de grau leve a moderado e, na exploracao clinica, encontram-se mais
salientes: lentificacao psicomotora e do processamento cognitivo global, disfuncao exe-

cutiva (prejuizo na abstracao, na formacao de conceitos, na geracao espontanea de pa-

lavras), disfuncGes construtivas e das funcoes visoespaciais, baixo rendimento em algu-
mas tarefas matemaéticas e prejuizo secundario da memoria, em que o armazenamento

da informacdo esta relativamente bem preservado. Alteracoes de comportamento tam-
bém frequentemente sao detectadas nos pacientes com deméncia e DP.

6. Com base na literatura cientifica localizada, observa-se que o comprometimento cogni-
tivo leve pode ser identificado em 15% dos pacientes com DP no momento do diagnos-
tico e pode até preceder os sintomas motores. Existem relativamente poucos estudos
sistematicos para orientar o tratamento do comprometimento cognitivo na DP, entre-
tanto recentemente foram publicados ensaios clinicos randomizados sobre os trata-
mentos de comprometimento cognitivo ou deméncia devido a doenca de Parkinson e
deméncia com corpos de Lewy foram concluidos. Apos verificagcao dos estudos observa-
se que os inibidores da colinesterase e a memantina podem melhorar ligeiramente a
impressao global; sendo que apenas os inibidores da colinesterase parecem aumentar a
funcdo cognitiva, entretanto a limitacdo dos estudos impedem a generalizacao dos re-
sultados. Evidéncias recentes sugerem ainda que o exercicio fisico e o treinamento cog-

nitivo também sao eficazes, assim como alguns relatos de técnicas de estimulagao cere-
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bral.

No presente caso, os documentos médicos anexados aos autos nao trazem informacao
acerca do uso prévio dos medicamentos padronizados e disponibilizados pela rede pua-
blica estadual e municipal (dose, periodo de uso e associacoes utilizadas) para a condi-
cao que aflige a Requerente, uma vez que nao constam informacdes pormenorizadas
sobre os tratamentos previamente utilizados com as opcoes padronizadas na rede pua-
blica de saude, com descricao dos nomes dos medicamentos, do periodo de uso com
cada medicamento, dosagens iniciais e ajustes subsequentes na posologia (tentativa de
dose maxima terapéutica ou ajuste posologico para reducao de eventos indesejaveis),
assim como nao constam informacoes técnicas consideradas relevantes, por exemplo,
quais os manejos clinicos realizados e demais tomadas de decisoes clinicas realizadas
ao longo do acompanhamento, informacoes que poderiam demonstrar contraindicacao
absoluta aos medicamentos padronizados, e embasar justificativa para a aquisi¢ao de

medicamento nao padronizado para a condicao da paciente em questao.

Considerando que existe Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude que prevé o tratamento da Doenca de Parkinson (DP), os quais contemplam int-
meras opcoes terapéuticas; considerando que nao consta relato pormenorizado do qua-
dro clinico apresentado bem como manejo clinico frente a insucesso terapéutico, ou
seja, descricao da impossibilidade de utilizacao das apresentagdes padronizadas e dis-
poniveis, do uso prévio ou refratariedade frente aos medicamentos padronizados e se
houve tentativa prévia de utilizacao das alternativas terapéuticas padronizadas citadas
acima, (abordando dose e periodo de uso) ou especificacao de contraindicacao absoluta
frente a todas elas, entende-se que, mediante os documentos remetidos, nao é
possivel afirmar que neste momento a Requerente esteja impossibilitada

de se beneficiar do tratamento disponivel na rede publica de satude.

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

dronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de fa-

lha terapéutica comprovada ou contraindicacao absoluta a todas as opcoes
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10.

11.

12,

13.

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.

Em relacdo a necessidade de fraldas, informamos que a mesma se da caso a
Requerente esteja restrito ao leito, sem condicoes de se locomover ou caso
tenha incontinéncia urinaria/fecal importante. Considerando as escassas infor-

macoes constantes nos documentos médicos encaminhados a este Nucleo, com relato
apenas de “paciente idosa portadora de Parkinson dependente de terceiros”, nao é pos-

sivel a este Nucleo, a distancia, afirmar que o uso de fraldas estd indicado ao caso em

tela.

Considerando ainda que o Municipio de Vitéria é responsével 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.

A Resolucao N° 39, de 9 de dezembro de 2010, do CONSELHO NACIONAL DE
ASSISTENCIA SOCIAL — CNAS, dispde sobre o processo de reordenamento dos Bene-

ficios Eventuais no ambito da Politica de Assisténcia Social em relacao a Politica de

Satde e afirma em seu Artigo 1° que nao sio provisoes da politica de assistén-
cia social os itens referentes a orteses e proteses, tais como aparelhos ortopédi-
cos, dentaduras, dentre outros; cadeiras de roda, muletas, 6culos e outros itens ine-
rentes a area de saude, integrantes do conjunto de recursos de tecnologia assistiva ou
ajudas técnicas, bem como medicamentos, pagamento de exames médicos, apoio finan-
ceiro para tratamento de satide fora do municipio, transporte de doentes, leites e die-
tas de prescricao especial e_fraldas descartaveis para pessoas que tém necessidades

de uso.

Sobre o quantitativo das fraldas descartaveis, cabe ressaltar que a Portaria do Ministé-
rio da Sadde N° 3.219, de 20 de outubro de 2010, que amplia a cobertura do Programa

Farmacia Popular do Brasil, estabelece como quantitativo maximo de dispensacao de
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fraldas descartaveis geriatricas para incontinéncia urinaria 04 Unidades/dia. Assim, a
média utilizada geralmente pelos profissionais de satde é de o4
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.

IV — CONCLUSAO

1.

Quanto ao medicamento Excelon Patch® adesivo transdérmico (Rivastigmina),
frente ao exposto este Nucleo entende que, com base apenas nos documentos anexados
aos autos, conclui-se que faltam elementos técnicos que subsidiem afirmar
que o medicamento ora pleiteado deva ser considerado tnica alternativa

terapéutica para o caso em tela.

Quanto ao pleito de fraldas, entende-se que a paciente deve ser acompanhada pela
equipe de saude da familia do Municipio de Vitoria, a quem cabe verificar a situa-
cao atual da Requerente, avaliando todas as suas necessidades, e garantir o

fornecimento, caso se confirme a necessidade.
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