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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 87/2020

Vitoria, 16 de janeiro de 2020

Processo n° e
B ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoées técnicas do 3° Juizado
Especial Criminal e da Fazenda Publica de Vila Velha — MM. Juiz de Direito Dr. Helimar Pinto
— sobre as formulas manipuladas: 1: paroxetina 10mg + topiramato 25mg+
clorpromazina 7 mg 1cp 12/12h, 2: dexametasona 0,76mg + tramadol 25mg +
tenoxicam 10mg 1cp 12/12h, 3: sertralina 50mg+ baclofeno 0,5mg +gabapentina

150mg 1cp 12/12h.

I - RELATORIO

1. De acordo com a Peticao inicial, a requerente é portadora de artrose cronica cervical e
realizou cirurgia em 2008, com necessidade dar continuidade com medicamentos
necessita fazer uso quais sejam: paroxetina 10mg, topiramato 25mg, clorpromazina
7mg associados, sertralina 50mg, baclofeno 0,5,mg e gabapentina 150mg também

associados no total de 120 comprimidos por més.

2. As fls. 10 consta receituario de controle especial, sem data, com prescricio de formula
manipulada: dexametasona 0,76mg + tramadol 25mg + tenoxicam 10mg tomar 1

comprimido de 12/12horas.

3. As fls. 11 consta formulario para pedido judicial em satde, preenchido em 19/11/19

pelo médico onde relata, paciente em acompanhamento em estratégia de saide da
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familia, refere-se a dor crénica apenas com medicacoes controladas prescritas por
neurocirurgia no pdés-operatéorio em 2008. Dor crénica em coluna. Solicita os
medicamentos manipulados 1: paroxetina 10mg+ topiramato 25mg+ clorpromazina
7mg 1cp 12/12h, 2: dexametasona 0,76mg + tramadol 25mg + tenoxicam 10mg 1cp
12/12h, 3: sertralina 50mg+ baclofeno 0,5mg + gabapentina 150mg 1cp 12/12h.

Paciente manipula a prescricao desde 2008 quando foi submetida a cirurgia.

II —- ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que 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 Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Saude, 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 Dispensagao Excepcional. Esse tultimo 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 GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saade, revogando todas

as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
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1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacido da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

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 (duracdo inferior a 30 dias) ou crénica (duracao
superior a 30 dias), sendo classificada segundo seu mecanismo fisiopatolégico 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 estd relacionada a lesao de tecidos 6sseos,
musculares ou ligamentares e geralmente responde bem ao tratamento sintomatico

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

Inexistem dados disponiveis no Brasil sobre a prevaléncia de dor cronica. Dados
norteamericanos mostram que 31% da populacdo tém dor crénica, acarretando
incapacidade total ou parcial em 75% dos casos. Apesar dos grandes avancos
tecnolbgicos, a escala visual analégica (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 imaginéavel.
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3. Aescala de dor Leeds Assessment of Neuropathic Symptoms and Signs — LANSS é um
instrumento capaz de distinguir com boa confiabilidade uma dor de predominio
nociceptivo, neuropatico ou misto, ja existindo validacao para o portugués do Brasil. A
escala vai de 0 a 24 pontos e consta de duas se¢Oes: uma que explora os aspectos

qualitativos e outra os aspectos sensitivos da dor.

4. A dor nociceptiva é a dor na qual ha dano tecidual demonstravel (osteoartrose, artrite
reumatoide, fratura e rigidez muscular na dor lombar inespecifica, etc.). Na escala de
dor LANSS, esse tipo de dor corresponde a escores inferiores a 8 pontos. A dor
neuropatica é a dor em que existe lesdao ou disfuncao de estruturas do sistema nervoso
periférico ou central. Para esse tipo de dor sao fundamentais a presenca de descritores
verbais caracteristicos (queimacao, agulhadas, dorméncias), uma distribuicao
anatomica plausivel e uma condicdo de base predisponente, como diabetes ou
quimioterapia. Na escala de dor LANSS, os escores sao superiores a 16 pontos. A dor
mista é a dor com escore entre 8 e 16 pontos na escala de dor LANSS, indicando lesao
simultanea de nervos e tecidos adjacentes, como ocorre na génese da dor oncologica,

dor ciatica e sindrome do tanel do carpo.

5. Os pacientes com dor cronica frequentemente sofrem de depressdao e esta condigao

deve ser prontamente tratada.
DO TRATAMENTO

1. O tratamento de primeira linha para dor cronica inclui os analgésicos e AINES (anti-
inflamatorios 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.

2. 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.

3. 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.

4. A Dbase 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.

5. 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.

Féormulas manipuladas contendo os seguintes farmacos:
1.1: paroxetina 10mg + topiramato 25mg + clorpromazina 7mg
1.2: dexametasona 0,76mg + tramadol 25mg + tenoxicam 10mg

1.3: sertralina 50mg+ baclofeno 0,5mg + gabapentina 150mg

* Sobre esses farmacos constantes as féormulas, temos a dizer o que se segue:

Paroxetina: Trata-se de um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina, indicado
para o tratamento da depressdo, incluindo depressao com ansiedade associada.
Também é indicado para o tratamento dos sintomas do Transtorno Obsessivo
Compulsivo, Transtorno de Ansiedade Social (fobia social), para o tratamento dos
sintomas da Doenca do Panico com ou sem agorafobia, no transtorno de ansiedade
generalizada (T.A.G.), no tratamento de estresse poés-traumatico (T.E.P.T.) e no

transtorno disférico pré-menstrual (T.D.P.M.).

Topiramato: medicamento anticonvulsivante com multiplos mecanismos de acao,
eficaz no tratamento da epilepsia e na profilaxia da enxaqueca. Influencia varios
processos quimicos no cérebro, reduzindo a hiperexcitabilidade de células nervosas,
que pode causar crises epilépticas e crises de enxaqueca. Segundo bula no site da
Anvisa, o topiramato aumenta a frequéncia com que o acido gama aminobutirico
(GABA) ativa receptores GABA-A e aumenta a capacidade do GABA de induzir o
influxo de ions cloreto, sugerindo que o topiramato potencializa a atividade desse

neurotransmissor inibitorio.

Clorpromazina: é um antipsicotico do grupo das fenotiazinas. Sua principal
finalidade é o tratamento dos sintomas psicoticos, podendo também ser usado para
evitar vOmitos e mesmo como anti-hipertensivo quando administrado pela veia.
Hipotensao postural, principalmente nos idosos. Inquietacdo, dificuldade de ficar
parado: muitos pacientes manifestam isso com movimentos de marcha sem sair do

lugar. Prisdo de ventre, alteracoes menstruais, galactorreia, sedacao sao os principais
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efeitos colaterais.

Dexametasona: ¢ um glicocorticoide sintético usado principalmente por seus
potentes efeitos anti-inflamatérios. Embora sua atividade anti-inflamatéria seja
acentuada, mesmo com doses baixas, seu efeito no metabolismo eletrolitico é leve. E
usado principalmente em afeccOes alérgicas e inflamatoérias e outras doencas que
respondem aos glicocorticoides. E indicado no tratamento de sintomas de varios tipos
de doencas, incluindo disttrbios reumaticos/artriticos, cutaneos, oculares, glandulares,

pulmonares, sanguineos e gastrintestinais.

Tramadol: trata-se de analgésico que pertence a classe dos opioides que age no
sistema nervoso central. Desta forma alivia a dor agindo nas células nervosas

especificas da medula espinhal e cérebro.

Tenoxicam: é um medicamento da classe dos anti-inflamatorios nao esteroidais
(AINE), com acao anti-inflamatéria, analgésica e antipirética, indicado para o

tratamento local de inflamacdes e dores em geral.

Sertralina: trata-se de um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina, indicado
para o tratamento da depressdo, incluindo depressao com ansiedade associada.
Também é indicado para o tratamento dos sintomas do Transtorno Obsessivo
Compulsivo, Transtorno de Ansiedade Social (fobia social), para o tratamento dos
sintomas da Doenc¢a do Panico com ou sem agorafobia, no transtorno de ansiedade
generalizada (T.A.G.), no tratamento de estresse poés-traumatico (T.E.P.T.) e no

transtorno disforico pré-menstrual (T.D.P.M.).

Baclofeno: trata-se de um medicamento relaxante muscular de acao central usado

para alivio das contracoes musculares dolorosas e espasticidade, podendo
comprometer tono postural e causar sonoléncia, confusao, e por vezes, dependéncia.
Tém indicacao no tratamento da espasticidade associada a diferentes lesdes do SNC,
nomeadamente, esclerose miltipla, traumatismos cranianos e/ou medulares, acidentes
vasculares cerebrais. O baclofeno é uma substancia com estrutura analoga ao

neurotransmissor inibitério GABA, que provavelmente se liga aos receptores GABA b
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10.

na medula espinal, inibindo a acdo dos neurotransmissores excitatorios (glutamato e

aspartato) e, desta maneira, inibindo os reflexos mono e polissinapticos.

Gabapentina: medicamento indicado para o tratamento de crises epilépticas parciais,
que podem evoluir ou nao para crises generalizadas, como monote rapia ou em
associacao com outros medicamentos utilizados no tratamento das crises epilépticas,
em adultos e em criancas maiores de 12 anos. Esta indicado também para o tratamento

da dor neuropatica em adultos de 18 anos ou mais.

III — DISCUSSAO

1.

2.

Em relacdo as formulacoes manipuladas como as pleiteadas no presente
caso, primeiramente cabe esclarecer que a aquisicdo de medicamentos no servigo
publico se da por meio da Lei de Licitac6es n® 8666/93 e Portaria GM n° 2814/98, que
exige a apresentacdo dos seguintes documentos: Apresentacdo da Licenca Sanitaria
Estadual ou Municipal; Comprovacao da Autorizacao de Funcionamento da empresa
participante da licitagcdo; Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle por
linha de producao/produtos, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Certificado de Registro de Produtos emitido pela ANVISA, ou cbpia da
publicacao no D.O.U.

Além disso, é importante esclarecer que as féormulas manipuladas sao produzidas
mediante prescricao médica individual, em pequena escala, sendo, portanto, isentas de
registro na ANVISA. Da mesma forma, as farmacias de manipulacdo sdo isentas da
apresentacdo do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdao e Controle por linha de

producao/produtos.

Diante do exposto, é evidenciado que os produtos manipulados nao sao submetidos aos
rigidos controles de qualidade da ANVISA, a que sao submetidos os medicamentos in-

dustrializados.
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4. Em relacao aos medicamentos clorpromazina, dexametasona, topiramato, tra-
madol e gabapentina, pertencentes as formulas manipuladas pleiteadas, esclarece-
mos que se encontram padronizados na RENAME 2020, e portanto disponiveis na rede

publica de satide municipal (os dois primeiros) e estadual (os demais) a todos os paci-

entes que comprovadamente necessitarem sem a necessidade de acionar a esfera judi-
cial para o acesso, cabendo ao médico assistente os ajustes posologicos quando neces-

sario.

5. Ja os medicamentos paroxetina, tenoxicam, sertralina e baclofeno nao estao
padronizados na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2020), no

entanto, existem substitutos terapéuticos na rede publica de satde.

6. QOcorre que nos documentos remetidos a este Nticleo ndo constam informacoes técnicas

pormenorizadas sobre os tratamentos previamente utilizados com as opcoes padroni-
zadas na rede publica de saude, o periodo de uso com cada medicamento, dosagens ini-

ciais e ajustes subsequentes na posologia (tentativa de dose mixima terapéutica), asso-

ciacoes utilizadas, ou mesmo relatos de falhas terapéuticas que justifiquem a prescricao
de produtos manipulados especificamente para a requerente.

7. Para fins de esclarecimento informamos ainda que estao padronizados e disponiveis na
rede estadual de saide para o tratamento da dor cronica, os medicamentos:
gabapentina, codeina, morfina, metadona e tramadol. Ja na rede municipal de
Saude, estd disponivel além do medicamento amitriptilina que atua como
antidepressivo e no tratamento de dores cronicas, o analgésico nao opioide
Paracetamol e o anti-inflamatério Ibuprofeno, sendo todas essas opcoes

terapéuticas eficazes para o tratamento da condi¢ao que acomete a paciente.

8. Cabe ressaltar que no formulario para pedido judicial em satde, preenchido pela médi-

ca da Unidade Basica de Sadde, consta informacao de que paciente esta em acompa-

nhamento pela estratégia de satide da familia, e refere dor cronica controlada apenas

com medicacOes prescritas por neurocirurgia no pos-operatorio em 2008, assim como
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paciente manipula tais prescricoes desde 2008 quando foi submetida a procedimento

cirargico.

Frente aos fatos acima expostos, considerando que as féormulas manipuladas foram
prescritas pelo neurocirurgiao no pos-operatorio, e que de acordo com documentos re-
metidos infere-se que a médica da Unidade de Satde mantém a prescricao; consideran-
do que paciente foi submetida a cirurgia em 2008; considerando que na rede publica
de saude constam alternativas terapéuticas padronizadas e substitutos terapéuticos;
considerando auséncia de justificativa técnica que verse sobre impossibilidade de uso
dessas opcoes, esse Nucleo se encontra impossibilitado de avaliar a real necessidade da
manutencao dos medicamentos ora pleiteados para o caso em tela. Sugerimos ainda
que a paciente seja reavaliada por um neurocirurgiao, considerando o uso prolongado

(desde 2008) dos medicamentos ora pleiteados.
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