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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 839/2021

Vitéria, 29 de julho de 2021

Processo n° e
I  ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacGes técnicas da Vara Unica
de Bom Jesus do Norte — MM. Juiza de Direito Dra. Maria Izabel Pereira de Azevedo Altoé —
sobre o fornecimento dos medicamentos: Insulina Degludeca (Tresiba®),

Levanlodipino 5 mg (Novanlo®), Olmesartana 40 mg e Pregabalina 150 mg.

I — RELATORIO

1. De acordo com a inicial e laudo médico juntado aos autos, proveniente da rede privada,
trata-se de paciente portadora de diabetes tipo 2, hipertensao arterial, neuropatia
diabética com dor cronica, necessitando fazer uso diario e por tempo indeterminado
dos medicamentos Levanlodipino 5 mg (Novanlo®), Insulina Degludeca (Tresiba®),

Olmesartana 40 mg e Pregabalina 150 mg.

2. Consta prescricao dos medicamentos pretendidos.

II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, aprova as normas de
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financiamento e execucao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica e define
o elenco de Referéncia Nacional de Medicamentos e Insumos Complementares para a
Assisténcia Farmacéutica na Atencao Basica, conforme seus anexos. De acordo com o
artigo Art. 5° desta mesma Portaria fica definido que o Ministério da Saude financiara,
com recursos distintos aos valores indicados no art. 3°, a aquisicao e a distribuigao as
Secretarias de Saude dos Estados, dos medicamentos Insulina Humana NPH 100UI/ml

e Insulina Humana Regular 100UI/ml, constantes do Anexo IV a esta Portaria.

Paragrafo unico: Os quantitativos desses medicamentos sdo adquiridos e
distribuidos pelo Ministério da Saude conforme a programacdao anual
encaminhada pelas Secretarias Estaduais de Sadde, cabendo aos gestores

Estaduais sua distribuicao aos Municipios.

. A Portaria GM/MS n° 2.583, de 10 de outubro de 2007, definiu, em seu artigo
19, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do
SUS, sendo eles: a glibenclamida 5mg, metformina 500 e 850mg, gliclazida 8omg,
insulina humana NPH, insulina humana regular, seringas com agulha acoplada, tiras

reagentes de medida de glicemia capilar e lancetas para puncao digital.

Art. 3° Os usuarios portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes devem
estar inscritos nos Programas de Educacdo para Diabéticos, promovidos pelas

unidades de satide do SUS, executados conforme descrito:

I — a participacdo de portadores de diabetes mellitus pressupoe vinculo com a unidade de
satide do SUS responsavel pela oferta do Programa de Educacdo, que deve estar inserido
no processo terapéutico individual e coletivo, incluindo acompanhamento clinico e

seguimento terapéutico, formalizados por meio dos devidos registros em prontuario.

Art. 4° A aquisicdo, a distribuicao, a dispensacao e o financiamento dos
medicamentos e insumos de que trata esta Portaria sio de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, conforme pactuacao

Tripartite.
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Conforme pactuado, a Resolucao CIB n° 200/2013 de 02 de setembro de 2013,

em seu Art. 5° — Paragrafo tinico. “A responsabilidade pela gestdo dos recursos, assim

como a aquisicao e fornecimento destes insumos sera da esfera municipal”.

No Estado do Espirito Santo a Portaria 167-R, de 18/10/2011, resolve:

“Art. 1°: Instituir e homologar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
dispensacao do analogo de insulina de longa acdo, conforme descrito no Anexo I a esta

Portaria.

Art. 2° — Instituir as Normas Técnicas e Fluxos Administrativos para a dispensacao dos
analogos de insulina de longa agao para controle do Diabetes, na rede de farmacias de
medicamentos do componente especializado desta Secretaria, conforme descrito no Anexo

II a esta Portaria.

Art. 3° — Instituir pericia médica sempre que houver prescri¢do de analogo de insulina de

longa acao, a ser realizada pelos peritos endocrinologistas.”

DA PATOLOGIA

1.

O Diabetes Mellitus — DM é um grupo de doencas metabdlicas caracterizadas por
hiperglicemia e associadas a complicacoes, disfuncoes e insuficiéncia de varios orgaos,
especialmente olhos, rins, nervos, cérebro, coracao e vasos sanguineos. Pode resultar
de defeitos de secrecao e/ou acao da insulina, devido a destruicao das células beta do
pancreas (produtoras de insulina), resisténcia a acdo da insulina, distarbios da
secrecao da insulina, entre outros. De acordo com a Sociedade Brasileira de Diabetes

(SBD), a referida patologia pode ser classificada em Tipo 1 e Tipo 2.

O Diabetes Mellitus do tipo 2 (DM2) resulta de defeitos na secrecao e acao da
insulina. Ele esta frequentemente associado a resisténcia a insulina, obesidade
androide, dislipidemia e hipertensao arterial, constituindo a sindrome metabolica. O
individuo com diabetes tipo 2 requer mais insulina que o normal para seu organismo

operar bem. A longo prazo, isso pode exaurir as ilhotas de Langerhans do pancreas,
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responsaveis por produzir insulina para o organismo, tornando-se neste ponto bem
parecido com o Diabetes tipo 1, ou seja, o individuo torna-se sem capacidade de

produzir insulina.

A Hipertensao Arterial Sistémica (HAS), conhecida popularmente como pressao
alta, € uma das doencas com maior prevaléncia no mundo moderno e é caracterizada
pelo aumento da pressao arterial, aferida com esfigmomanometro ou tensiémetro,
tendo como causas a hereditariedade, a obesidade, o sedentarismo, o alcoolismo, o
estresse, o fumo, entre outras causas. Pessoas negras possuem mais risco de serem
hipertensas. A sua incidéncia aumenta com a idade, mas também pode ocorrer na

juventude.

De acordo com a International Association for the Study of Pain (IASP), dor é uma
sensacao ou experiéncia emocional desagradavel, associada com dano tecidual real ou
potencial. A dor pode ser aguda (duracdao inferior a 30 dias) ou cronica (duracao
superior a 30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatoldgico em trés
tipos: a) dor de predominio nociceptivo, b) dor de predominio neuropatico e c) dor
mista. A dor de predominio nociceptivo, ou simplesmente dor nociceptiva, ocorre por
ativacao fisioldgica de receptores de dor e esté relacionada a lesao de tecidos 6sseos,
musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomatico

com analgésicos ou anti-inflamatoérios nao esteroides (AINES).

Inexistem dados disponiveis no Brasil sobre a prevaléncia de dor cronica. Dados
norteamericanos mostram que 31% da populacdo tém dor crbnica, acarretando
incapacidade total ou parcial em 75% dos casos. Apesar dos grandes avancos
tecnologicos, a escala visual analbdgica (EVA) ainda é o melhor parametro de avaliacao
da intensidade da dor. Solicita-se ao paciente que assinale a intensidade de seus
sintomas em uma escala de 0 a 10, correspondendo o zero a auséncia de dor e 0 10 a

pior dor imaginavel.

A escala de dor Leeds Assessment of Neuropathic Symptoms and Signs — LANSS é um

instrumento capaz de distinguir com boa confiabilidade uma dor de predominio
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nociceptivo, neuropatico ou misto, ja existindo validacao para o portugués do Brasil. A
escala vai de 0 a 24 pontos e consta de duas secOes: uma que explora os aspectos

qualitativos e outra os aspectos sensitivos da dor.

DO TRATAMENTO

1. O tratamento do Diabetes tipo 2 visa diminuir a resisténcia a insulina e melhorar a

funcao da célula beta pancreatica e inclui:

+ Dieta — A alimentagdo do diabético deve ser individualizada de acordo com as

necessidades caloricas diarias, atividade fisica e habitos alimentares.

 Exercicios — O exercicio melhora a sensibilidade a insulina, diminui a
hiperinsulinemia, aumenta a captacao muscular de glicose, melhora o perfil
lipidico e a hipertensao arterial, além da sensacdo de bem-estar fisico e psiquico

decorrente; também pode contribuir para a perda de peso.

* Hipoglicemiantes orais, anti-hiperglicemiantes e sensibilizadores da
acao de insulina — O uso destas medicagoes esta indicado no DM2, quando
com a dieta e o aumento da atividade fisica nao forem capazes de obter um bom
controle, ou seja, glicemias de jejum e pds-prandial e hemoglobina glicosilada

proximos aos niveis normais.

2. No DM2 obeso, a prioridade é a perda de peso. Caso nao se consiga apds 4 a 6
semanas controle glicemico adequado, podem ser indicadas inicialmente drogas que
sensibilizam a acdo de insulina, associadas ou ndo a drogas antiobesidade. Caso ainda
nao se consiga um controle glicémico satisfatorio, podem ser associadas drogas que

diminuam a absorcao intestinal de glicose, ou que aumentem a secrecao de insulina.

Insulina — A indicacdo da insulina no tratamento do DM2 reserva-se para
diabéticos sintomaticos, com hiperglicemia severa, com cetonemia ou cetondria,

mesmo recém-diagnosticados, ou para diabéticos que nao respondam ao
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tratamento com dieta, exercicio e/ou hipoglicemiante oral, anti-hiperglicemiante

ou sensibilizadores da acao de insulina.

A associacao de insulina e hipoglicemiante oral parece ser benéfica em alguns
casos. Naqueles pacientes que tém hiperglicemia poés-prandial, o uso de
metformina, acarbose, repaglinida ou nateglinida, pode melhorar o perfil

glicémico, reduzir a dose de insulina e minimizar o aumento de peso.

3. O tratamento da Hipertensao Arterial Sistémica pode ser medicamentoso e/ou
associado com um estilo de vida mais saudavel. De forma estratégica, pacientes com
indices na faixa 85-94 mmHg (pressao diastolica) inicialmente nao recebem
tratamento farmacolégico. Entre as medidas nao-farmacolbgicas estao: Moderacao da
ingestao de sal e alcool; Aumento na ingestao de alimentos ricos em potassio; Pratica
regular de atividade fisica; Fomentar praticas de gestao do stress; Manutencao do peso
ideal (IMC entre 20 e 25 kg/m?2); Minimizar o uso de medicamentos que possam elevar

a pressao arterial, como Anticoncepcionais orais e Anti-inflamatorios.

4. Nos casos que necessitam de medicamentos, sdo utilizadas véarias classes de
farmacos, isolados ou associados: Diuréticos; Inibidores do sistema nervoso simpatico;
Inibidores de endotelina; Antagonistas dos canais de célcio; Inibidores da enzima
conversora da angiotensina II; Antagonistas do receptor AT1 da angiotensina II;

Inibidores diretos da renina; Vasodilatadores diretos e Nitratos.

5. O tratamento de primeira linha para dor cronica inclui os analgésicos e AINES (an-
tiinflamatorios nao esteroidais). O uso de opioides deve ficar reservados aos pacientes
refratarios aos demais fArmacos. Os pacientes com dor cronica frequentemente sofrem

de depressao esta condicao deve ser prontamente tratada com o uso de antidepressivos.

6. Os farmacos relaxantes musculares podem ser utilizados apenas por curto periodo
em casos de dor cronica agudizada. O uso cronico é, portanto, desaconselhado. Em
relevante meta-analise, foram reunidos 30 ensaios clinicos randomizados, dos quais 23

apresentavam excelente qualidade, incluindo relaxantes musculares benzodiazepinicos
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e nao benzodiazepinicos no tratamento da lombalgia aguda. Ao final, os autores
concluiram que todos os tipos de relaxantes musculares foram superiores ao placebo
no alivio agudo da lombalgia, apresentando um risco relativo de 0,80 (IC 95%; 0,71-

0,89) para ocorréncia de dor entre 2-4 e 0,49 (IC 95%; 0,25-0,95) para eficacia global.

7. No entanto, os efeitos adversos foram frequentes, especialmente sonoléncia e tontura
(RR= 2,04; IC 95%; 1,23-3,37), inviabilizando seu uso por longo prazo.
Consequentemente, relaxantes musculares sao desaconselhados nos casos de dor

cronica.

8. A base do tratamento da dor neuropatica e outras dores cronicas refratarias
aos analgésicos e AINES envolve portanto o uso de medicamentos antidepressivos
triciclicos e antiepilépticos na maioria dos casos, sendo os opioides reservados somente
a pacientes com dor a eles refrataria. A primeira escolha, portanto, para os casos de dor
neuropatica e outras dores cronicas, sao os medicamentos antidepressivos triciclicos,
nao havendo diferenca em termos de eficacia entre os representantes do grupo. Se nao
houver resposta ao tratamento, devem ser associados antiepilépticos tradicionais
(como a gabapentina) e morfina, obedecendo a seguinte sequéncia:

« Antidepressivos triciclicos;

« Antidepressivos triciclicos + antiepilépticos tradicionais;

« Antidepressivos triciclicos + gabapentina;

« Antidepressivos triciclicos + gabapentina + morfina.

9. Ressalta-se ainda, que atividade fisica regular, terapia cognitiva comportamental,
terapia com calor local, massagem, reabilitacao e/ou fisioterapia podem ser utilizados
em pacientes com todos os tipos de dor (nociceptiva, neuropatica ou mista) conforme a
capacidade fisica do doente e sob supervisao de profissional habilitado. Uma meta-
analise concluiu que esses tipos de tratamentos nao farmacolo6gicos sao

alternativas eficazes no tratamento de dores musculares ou nociceptivas.
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DO PLEITO

1.

Insulina Degludeca (Tresiba®): ¢é indicada no tratamento do diabetes mellitus.
Mecanismo de acdo: a insulina degludeca liga-se especificamente ao receptor de
insulina humana resultando nos mesmos efeitos farmacologicos da insulina humana. O
efeito de diminuicao da glicemia pela insulina degludeca é causado pela absorcao
facilitada da glicose apds a ligacdo da insulina aos receptores nos musculos e nas

células adiposas e pela inibicao simultanea da liberacao de glicose pelo figado.

1.1 Tresiba™ é uma insulina basal de acdo ultra-longa que forma multi-

hexameros soluveis apos a aplicacao subcutanea, resultando em um depésito do
qual a insulina degludeca é continua e lentamente absorvida na circulacao
levando a um efeito hipoglicemiante linear e estavel. Durante um periodo de 24
horas com uma dose diéria de tratamento, o efeito hipoglicemiante de Tresiba™,
em contraste com as atuais insulinas basais, foi uniformemente distribuido

entre o primeiro e o segundo periodo de 12 horas.

Novanlo® 5 mg (Levanlodipino): atua reduzindo a pressio arterial. Apos
administracao oral de doses terapéuticas, o levanlodipino é bem absorvido, atingindo

sua concentracao sanguinea maxima em cerca de 8 horas.

Olmesartana 40 mg: é uma pro-droga que, durante a absorcdo pelo trato
gastrintestinal, é convertida por hidrélise em olmesartana, o composto biologicamente
ativo. E um bloqueador seletivo do receptor de angiotensina II do subtipo AT1. E
indicado para o tratamento da pressao arterial alta, ou seja, a pressao cujas medidas
estejam acima de 90 mm Hg (pressdao “baixa” ou diastélica) ou 140 mm Hg (pressao

“alta” ou sistolica).

Pregabalina 150 mg: Trata-se de um medicamento que diminui a dor decorrente da
lesao ou mau funcionamento dos nervos e/ou sistema nervoso (dor neuropatica) e con-
trole de epilepsia, por meio da regulacao da atividade das células nervosas. De acordo

com a bula do medicamento, registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria), o mesmo esta indicado para o tratamento de dor neuropatica em adultos
como terapia adjunta das crises epilépticas parciais, com ou sem generalizacao secun-
daria, em pacientes a partir de 12 anos de idade, tratamento do Transtorno de Ansieda-

de Generalizada (TAG) em adultos e controle de Fibromialgia.

III — DISCUSSAO e CONCLUSAO

1.

Os medicamentos pleiteados nao estao padronizados em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacdo através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estdo contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

No tocante a Insulina Degludeca (Tresiba®), esclarecemos que a insulina de longa
duracao padronizada e disponivel na rede municipal de saide é a Insulina NPH
(alternativa a Insulina Degludeca ora pleiteada), e a insulina de acao rapida
padronizada e disponivel na rede municipal de satde é a Insulina Regular, sendo
estas consideradas primeira escolha para o tratamento da Diabetes, uma vez que tais
insulinas NPH e REGULAR disponibilizadas pela rede publica de satde

possuem eficicia comprovada e beneficiam atualmente a maioria da populagao

dependente de insulina.

Informamos que como alternativa terapéutica, o Estado do Espirito Santo padronizou o
analogo de Insulina — Glargina e Detemir (também de acao longa), para
atendimento aos pacientes que atendam os critérios de inclusdo definidos em
protocolo, conforme Portaria 167-R, de 18/10/2011, considerando as evidéncias

cientificas disponiveis sobre o seu real beneficio:

* Ter diabetes tipo 1 ou tipo 2 comprovados por exames laboratoriais em
tratamento intensivo com insulinas convencionais e adesio as medidas

dietéticas e atividade fisica.

* Mau controle glicEmico nos Gltimos 12 meses, nao relacionado com a presenca de
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doencas intercorrentes ou com o uso de medicamentos que possam interferir no
controle metabolico. Este controle glicemico deve ser registrado por trés exames
de cada, realizados nesse periodo, caracterizado por: Hemoglobina glicosilada com
mais de 2 pontos percentuais acima do limite superior normal do teste; Glicemia de

jejum >140mg/dl; Glicemia pos-prandial > 18omg/dl.

* Hipoglicemias graves (< 50 mg/dl ou com necessidade da ajuda de
terceiros), minimo de 2 episédios nos ultimos 6 meses, comprovados por exame
laboratorial e/ou afericio de glicosimetro e/ou relatorio de atendimento hospitalar,
mesmo sem a demonstracdo do mau controle glicémico pelo item 2, desde que nao
estejam relacionados a atividade fisica e/ou dieta inadequada e/ou doencas
intercorrentes e/ou uso inadequado de medicamentos que possam interferir nos niveis

glicémicos.

4. Nao foram localizados estudos com bom delineamento metodolégico (ensaios clinicos

controlados, com amostra grande, de longa duracdo e nao patrocinados pela inddstria)
que demonstre eficicia e seguranca superior da Insulina Degludeca (Tresiba®)
quando comparada a Insulina Glargina e Detemir (padronizadas).

5. Em relacdo ao medicamento Novanlo® 5mg (Levanlodipino), esclarecemos que se

encontra padronizado na RENAME o medicamento Anlodipino_(que pertence a

mesma classe terapéutica — antagonistas do canal de cilcio — e possui as mesmas
indicacoes clinicas), cabendo a esfera Municipal a disponibilizacdo do mesmo.

6. Assim, entende-se que deve ser verificado junto a médica assistente a possibilidade de

a paciente se beneficiar da apresentacao padronizada e disponivel nas Unidades

Basicas, sem a necessidade de acionar a maquina judiciaria para acesso ao mesmo, uma
vez que pertence a mesma classe terapéutica e mesmo mecanismo de acdo do

medicamento Levanlodipino.

7. Quanto ao medicamento Olmesartana medoxomila 40 mg, esclarecemos que esta

padronizado na RENAME e disponivel na rede publica municipal o medicamento
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10.

11.

12,

Losartana, que assim como a Olmesartana, é indicado no tratamento da hipertensao e

possuem o0 mesmo mecanismo de acdo (antagonistas do receptor de Angiotensina II).

Consultando as VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensao, nao ha recomendacao formal

para que o prescritor dé preferéncia a algum dos medicamentos dessa classe

terapéutica, uma vez que nao foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre
os medicamentos da mesma classe. Nao foram remetidas a este Nucleo
informacdes pormenorizadas acerca do tratamento previamente

instituido.

Como alternativas terapéuticas ao medicamento Pregabalina 150 mg, informamos
que estao disponiveis na rede estadual de satide, por meio das Farmacias Cidadas
Estaduais, para tratamento da dor nao classificada em outra parte, outra
dor intratavel e outra dor cronica, os medicamentos gabapentina, codeina,

morfina, metadona e tramadol 50mg. J4 na rede municipal de sadde, esta

padronizado o antidepressivo Amitriptilina que atua como antidepressivo e no
tratamento de dores cronicas, o analgésico nao opioide Paracetamol e o anti-

inflamato6rio Ibuprofeno.

Destacamos que a primeira escolha para os casos de dor neuropatica e outras dores

cronicas refratarias aos analgésicos e AINES, sao os medicamentos antidepressivos
triciclicos, nao havendo diferenca em termos de eficicia entre os representantes do
grupo, se nao houver resposta ao tratamento, devem ser associados antiepilépticos

tradicionais (como a gabapentina) e morfina.

Frisa-se que, segundo as melhores evidéncias cientificas disponiveis a associacao dos

medicamentos Amitriptilina e Gabapentina é considerada o tratamento de

primeira linha no tratamento da dor fibromialgica e outras dores cronicas.

Os estudos de custo-eficicia disponiveis, mostraram um custo cerca de 10 vezes maior
da Pregabalina em relacdo a Amitriptilina e aproximadamente 1,5 vezes maior que a
Gabapentina. Tendo em conta o seu preco e a falta de maiores estudos clinicos, 0 uso
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14.

15.
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de pregabalina como primeira linha de escolha nao é recomendado.

Ocorre que no presente caso, esclarecemos que nao constam informacées
detalhadas de utilizacao prévia dos medicamentos padronizados
supracitados, informando o periodo de utilizacao, a dose empregada,
associacoes utilizadas e os ajustes posologicos realizados (tentativa de
dose maxima terapéutica, por exemplo), se houve insucesso terapéutico ou
possiveis efeitos indesejaveis com estas e demais opcoes disponiveis, assim
como nao consta justificativa técnica, devidamente embasada, para a nao
utilizacao dos medicamentos padronizados, e ainda, se ha adesido por
parte da paciente ao tratamento nao farmacoldégico, que pudessem

justificar a aquisicao de medicamentos nao padronizados pelo servico
publico de saide.

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

padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de

falha terapéutica ou contraindicacdo absoluta comprovada a todas as opcgoes

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 consideracdo a gestao dos recursos

publicos.

Frente aos fatos acima expostos, em relacio aos medicamentos
pretendidos, entende-se que, com base apenas nos documentos anexados
aos autos, nao ficou evidenciada a impossibilidade da Requerente em se
beneficiar das inimeras alternativas terapéuticas padronizadas na rede

puablica de saude.
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