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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 755/2021

Vitéria, 13 de julho de 2021

Processo n° e
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacgoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Alegre — MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Janior — sobre o medicamento:

Pregabalina 75 mg.

I —- RELATORIO

1. De acordo com laudo médico remetido a este Nucleo trata-se de paciente em
tratamento no CAPS devido apresentar transtorno mental decorrente de lesdo cerebral,
associado a transtorno de ansiedade generalizada. Devido auséncia de resposta no
controle de sintomas ansiosos com medicacoes disponiveis na farmacia basica
municipal como Fluoxetina, Paroxetina, Citalopram, Sertralina, depende do uso de

Pregabalina 75 mg. (1 caps. 12/12h).
2. Consta prescri¢cao do medicamento Pregabalina 75 mg.

3. Consta indeferimento da solicitacdo administrativa do medicamento Pregabalina 150

mg, emitida em 15/06/2021 pela SESA CEFT.

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



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

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 Satde, 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 Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo 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: 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 nao 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
Satide 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
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estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao bésica sera
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. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacoes de ansiedade oscilam
ao longo do tempo, mas nao ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com
situagoes determinadas. Estao presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de
muitos meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacao
exagerada, morbida. A pessoa esta a maior parte do tempo preocupada em excesso.
Além disso, sofre de sintomas como inquietude, cansaco, dificuldade de concentracao,
irritabilidade, tensao muscular, insonia e sudorese. O inicio do transtorno de ansiedade
generalizada ¢é insidioso e precoce. Os pacientes informam que sempre foram

» <

“nervosos”,“tensos”. A evolucao se d4 no sentido da cronicidade.

DO TRATAMENTO

1. Os dois componentes principais do tratamento dos transtornos de ansiedade sao o
emprego de medicamentos em médio e longo prazo e/ou a psicoterapia cognitivo-
comportamental. O diagndstico deve ser abrangente para se elaborar um plano de
tratamento com objetivos bem definidos. Os graus de incapacitacao variam muito de
caso para caso, nos diferentes transtornos de ansiedade. Certos sintomas, mesmo os
considerados principais, muitas vezes nao resultam em melhora significativa. Nem

sempre o bloqueio dos ataques de panico resolve a agorafobia.
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O tratamento devera incluir terapia farmacologica e nao-farmacologica. Os farmacos de
primeira linha no tratamento da desordem de ansiedade generalizada sdo os

antidepressivos (como os ISRS, SNRI ou ISRSN) e os benzodiazepinicos.

Por causa das duavidas quanto a importancia clinica do transtorno de ansiedade
generalizada e do predominio do emprego de outras categorias diagnosticas
deansiedade, poucos estudos controlados foram realizados sobre o tratamento dessa

condicao.

A escolha do medicamento deve recair sobre um composto com eficacia determinada
em ensaios clinicos randomizados, duplo-cego, placebo-controlados. Outro elemento é
o perfil de efeitos indesejaveis. Os Inibidores da Recaptacao de Serotonina (IRSs) sao
associados com varios efeitos indesejaveis (sonoléncia, insdnia, ganho de peso,
disfuncao sexual, boca seca, constipagado, piora dos sintomas no inicio do tratamento).
Os antidepressivos triciclicos s@o associados com acentuados efeitos anticolinérgicos.
Os benzodiazepinicos (alprazolam, clonazepam) sdao associados com sedacdo,
distirbios cognitivos (dificuldade de concentracao, amnésia), disfuncdo sexual,
disfuncao psicomotora, toxicidade comportamental (irritabilidade, agressividade,

desinibic¢ao).

Apesar de induzirem varios efeitos indesejaveis, os Inibidores da Recaptacdo de
Serotonina (IRSs) s3o, no presente, considerados uma opcao melhor quanto a
tolerabilidade do que os triciclicos ou os benzodiazepinicos. Outro fator que pode pesar
na escolha de um medicamento é o custo. Os triciclicos, especialmente a imipramina, e
os benzodiazepinicos sao medicamentos mais antigos, acessiveis na forma de genéricos

e de custo menor.

A conclusdao pratica para o médico quanto ao tratamento de manutencao dos
transtornos de ansiedade seria a de que periodos de cerca de seis meses de tratamento
farmacologico estariam indicados para a maioria dos casos. Em muitos casos, o
tratamento farmacologico é mantido por periodos muito longo, de anos, por motivos

como a resolu¢do apenas parcial da sintomatologia ou pioras nitidas quando a dose do
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medicamento comeca a ser diminuida.

DO PLEITO

1.

Pregabalina 75 mg: Trata-se de um medicamento que diminui a dor decorrente da
lesdo ou mau 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 esta 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.

III — DISCUSSAO

1.

O medicamento pleiteado Pregabalina nao esta padronizado em nenhuma lista oficial
de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estd contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

Entretanto pontuamos que de acordo com o topico “tratamento” do presente parecer
técnico, no tratamento da ansiedade generalizada devera ser incluida terapia
farmacologica e nao-farmacolégica e os farmacos de primeira linha siao os

antidepressivos e os benzodiazepinicos.

Desta forma considerando as patologias descritas em laudo médico, pontuamos que
encontram-se padronizados na RENAME - Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica — os medicamentos Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina e
Fluoxetina (inibidor seletivo de recaptacao de serotonina), bem como encontram-se

disponiveis os medicamentos ansioliticos da classe dos benzodiazepinicos Midazolam
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(solucao oral), Diazepam (comprimido) e Clonazepam (solucao oral), que
estdo padronizados na RENAME sob esfera de competéncia da rede municipal de

saude, sendo o fornecimento portanto de responsabilidade municipal.

Na literatura disponivel sobre tratamento do transtorno da ansiedade generalizada,
nao ha relatos de que o medicamento pleiteado possua eficicia superior aos

psicofarmacos padronizados.

Ocorre que, apesar de constar informacdo em laudo médico “Devido auséncia de
resposta no controle de sintomas ansiosos com medicagoes disponiveis na farmaécia
bésica municipal como Fluoxetina, Paroxetina, Citalopram, Sertralina, depende do uso
de Pregabalina 75 mg. (1 caps. 12/12h)”, nao constam informacdes técnicas
pormenorizadas sobre os tratamentos previamente utilizados com as opcoes
padronizadas na rede publica de satde, especificando o periodo de uso com cada
medicamento, dosagens iniciais e ajustes subsequentes na posologia (tentativa de dose
maxima terapéutica), as associagoes utilizadas, os ajustes subsequentes na posologia,
bem como descricio pormenorizada dos possiveis insucessos terapéuticos, reacao
adversas, e manejo clinico realizado frente as mesmas, assim como nao consta se houve
indicacao ou mesmo adesao ao tratamento tanto farmacolégico quanto psicoterapico,
que ¢é fundamental para o controle da doenca, informacoes estas que poderiam
embasar justificativa para a impossibilidade do paciente se beneficiar de todas as
alternativas terapéuticas padronizadas em conjunto a abordagem nao medicamentosa,
podendo assim, embasar justificativa técnica para a aquisicio de medicamentos nao

padronizados pela rede publica de satude.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de saide deve ficar reservada apenas aos

casos de falha terapéutica comprovada ou contraindicacao absoluta a

todas as opcoes 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
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consideracgao a gestao dos recursos publicos.

IV — CONCLUSAO

1. Frente aos fatos acima expostos e considerando que nao consta descricao detalhada do
tratamento previamente instituido e dos manejos clinicos realizados frente ao
insucesso relatado e, por fim, considerando que nao consta informacao sobre indicacao
ou adesdo do paciente tanto ao tratamento farmacologico quanto nao farmacologico
(considerado clinicamente relevante segundo literatura cientifica), conclui-se que
neste momento nao é possivel afirmar que nao haveria sucesso terapéutico
com uso adequado dos medicamentos padronizados em associacio a

abordagem nao farmacoloégica.
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