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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 777/2021
Vitoria, 22 de julho de 2021

Processo No ]
I  ipetrado por

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

Flurazepam 30mg.
I - RELATORIO

1. De acordo com a Certidio de atendimento inicial a requerente necessita de

medicamentos — sem especificar quais.

2. De acordo com laudo médico SUS emitido em 23/03/21, que a paciente esta em
tratamento devido apresentar quadro de insdnia nao organica com prejuizo no inicio e
na manutencao do sono, com prejuizo durante as atividades diarias, ndo reparando a
paciente, ficando cansada e irritada pela privacdo de sono. Ja usou clonazepam,

diazepam e bromazepam sem resposta. Necessita do Flurazepam 30mg 1cp a noite.

3. Consta Decisao CEFT 4690/2021 com o indeferimento da solicitacio do medicamento.
IT - 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 Satide (SUS).
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2. Com base na diretriz de Reorientacdo 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 Dispensacao 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.

3. 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.

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 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 ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

5. 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 basica sera

realizado por adesdao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
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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 Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A insonia pode ser definida como uma experiéncia subjetiva de sono inadequado, com
dificuldade em iniciar ou na manutencao do sono, despertares precoces e “sono nao
reparador”, com repercussao no funcionamento sécio-ocupacional diurno. Esta é uma
das perturbacdes do sono mais comuns, sendo uma das queixas principais dos

pacientes que recorrem aos cuidados médicos.

Para serem considerados clinicamente significativos, esses sintomas devem ocorrer
pelo menos trés vezes por semana por um periodo minimo de um més e estarem
associados com sofrimento importante e/ou com prejuizo no funcionamento social e

ocupacional do individuo.

O reconhecimento da causa da insénia é o primeiro passo para uma abordagem

adequada.

DO TRATAMENTO

1.

Apos avaliar a presenca de problemas clinicos e/ou psiquidtricos que possam estar
associados com a insénia, o médico deve ter como objetivos principais o manejo dessas
alteracoes subjacentes, a prevencao da progressao da insonia transitéria para a insonia
cronica e a melhora da qualidade de vida dos pacientes. Para alcancar esses objetivos,
frequentemente siao necessarias intervencoes educacionais, comportamentais e

farmacologicas.
Tratamento nao farmacoloégico

« Diversos estudos demonstram a eficacia da terapia cognitivo-comportamental (TCC)

no tratamento da insénia, sendo que esta é considerada por varias sociedades médicas
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como o tratamento padrao.

* A higiene do sono inclui um conjunto de habitos comportamentais que facilitam o
adormecer e a manutencao do sono, sendo um denominador comum em todas as
intervencoes terapéuticas utilizadas para as perturbacoes do sono. Esta é 1util como

coadjuvante de outras terapias cognitivas e/ou farmacologicas.

« Controle de Estimulo: O objetivo desta estratégia é auxiliar o individuo a associar a
cama apenas ao sono ou atividade sexual e ndo a sentimentos negativos (como o medo

de nao conseguir dormir) ou outras atividades que possam interferir no sono.

 Relaxamento: As técnicas de relaxamento podem ser eficazes para reduzir a excitagao
fisiologica e psicologica e, assim, promover o sono.1,2,9 Estas sdo mais eficazes com o
intuito de melhorar a fase inicial do sono,1,2,9 e deverao ser utilizadas durante o dia,

antes de deitar e no meio da noite se o paciente nao conseguir dormir.

« Exercicio Fisico O exercicio fisico parece ter um efeito benéfico na qualidade do sono,

diminuindo as queixas de ins6nia18 e o uso de medicac¢ao hipnotica.

3. A farmacoterapia deve ser considerada em situacoes agudas com necessidade de
reducdo imediata dos sintomas.2 A selecdo do fairmaco deve ter em consideracao
diferentes fatores como os sintomas, objetivos do tratamento, resposta a tratamentos

prévios, custos, comorbidades, contraindicacoes e efeitos secundarios.

4. As benzodiazepinas (BZD) e farmacos analogos tém indicacdo no tratamento da
insonia quando os sintomas assumem carater patolégico, pelo que nao devem ser
utilizadas por rotina no tratamento sintomatico de insénias leves a moderadas. Nao
devem utilizar-se simultaneamente mais do que uma BZD hipnética ou farmaco
analogo. Previamente a prescricio de farmacos hipnéticos, o doente devera ser
informado sobre o risco de adiccao, risco de sindrome de privacao, risco de toxicidade
com a ingestdo concomitante de alcool e/ou sedativos, risco de interferir com as

funcoes psicomotoras e risco de quedas (especialmente nos idosos).
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5. Previamente a prescricio de BZD, dever-se-a avaliar a presenca de causalidade ou

comorbilidade fisica, abuso de &lcool ou outras substincias, miastenia gravis,

insuficiéncia respiratoria grave, apneia do sono, insuficiéncia hepatica grave.

6. Nos pacientes com queixas de insOnia inicial dever-se-a utilizar uma BZD de curta agao

e nos pacientes com queixas de dificuldade de manutencao do sono é preferivel uma

BZD com acao mais prolongada.

DO PLEITO

1.

Flurazepam 3omg: ¢é um benzodiazepinico sedativo-hipnético, utilizado para o tra-

tamento de insdnia a curto prazo.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Flurazepam 3omg nao esta padronizado em nenhuma lista oficial
de medicamentos para dispensacao através do SUS, no dambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

No entanto, informamos que na rede municipal de saide encontram-se disponiveis os
medicamentos ansioliticos-hipnoéticos da classe dos benzodiazepinicos (mesma classe
terapéutica do medicamento pleiteado, quais sejam: Midazolam, Diazepam, além
do Clonazepam solucdo oral, que estao padronizados na RENAME.

Na literatura disponivel, nao ha relatos de que o ansiolitico/hipnotico pleiteado possua
eficacia superior aos ansioliticos hipnoticos padronizados. Embora diferentes
benzodiazepinicos — diazepam, estazolam, flurazepam, flunitrazepam, lorazepam,

midazolam, nitrazepam, temazepam, triazolam e outros — sejam apresentados como

agentes hipnoticos especificos, todos sdo semelhantes com relacdo a eficicia. As
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principais diferencas entre eles, algumas vezes oferecendo vantagens terapéuticas,

sao farmacocinéticas.

Devemos esclarecer que pode ocorrer dependéncia fisica e psiquica quando da terapia
com benzodiazepinicos. O risco é mais evidente em pacientes em uso prolongado, altas
dosagens e particularmente em pacientes predispostos, com historia de alccolismo,
abuso de drogas, alteracoes de personalidade ou outros distirbios psiquiatricos graves.
No sentido de minimizar o risco de dependéncia, os benzodiazepinicos so
devem ser prescritos apos cuidadosa avaliacao quanto a indicacao e devem
ser administrados por periodo de tempo o mais curto possivel. A duracao
prolongada do tratamento s6 se justifica ap6s avaliacdo cuidadosa dos riscos e

beneficios.

De maneira geral, apesar de constar em laudo, que a paciente fez uso de
clonazepam, diazepam e bromazepam sem resposta, esclarecemos que nao
constam informacoes pormenorizadas sobre 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, bem como nao constam informacoées sobre

adesao ao tratamento nao farmacolégico.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos

nao padronizados pelo servico pablico de saide deve ficar reservada apenas

aos casos de falha terapéutica comprovada ou contraindicaciao 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

consideracao a gestao dos recursos publicos.

Frente aos fatos acima expostos e mediante apenas as informacoes remetidas a este

Nucleo, considerando a existéncia de opcoes terapéuticas da mesma classe



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

farmacologica padronizadas na rede publica de saude, entende-se que nao ficou
comprovado que o medicamento pleiteado deva ser considerado tnica alternativa de
tratamento para o caso em tela. Assim, conclui-se que nao é possivel afirmar
que a paciente esta impossibilita de utilizar os medicamentos
padronizados e disponiveis na rede publica de saide, os quais devem,

sempre que possivel, ser a opcao terapéutica inicial.
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