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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1905/2018

Vitoria, 18 de novembro de 2019.

Processo No ]
I ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara de
Sao Gabriel da Palha — MM2. Juiza de Direito Dra. Livia Regina Savergnini Bissoli Lage —

sobre: Vertigium® (Flunarizina) 1omg.

I - RELATORIO

1. De acordo com inicial o autor é portador de Sindrome Vertiginosa necessitando dos

medicamentos Vertigium e Flunarizina.

2. De acordo com laudo médico SUS emitido em 04/07/19 remetido a este Nucleo, trata-
se de paciente com Sindrome vertiginosa caracterizada por tontura, dificuldade de
concentragdo, zumbido auricular. Encontra-se em uso de Flunarizina 15mg 1 comp a

noite orientado por 3 meses.

3. Constam receitas médicas com prescricio dos medicamentos Vertizine D® (Mesilato de

di-hidroergocristina + dicloridrato de flunarizina) e Flunarizina 1omg.

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
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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 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 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 execu¢ao 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
Satde 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 basica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Sadde (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 E TRATAMENTO

1.

A Vertigem é provavelmente, a causa mais comum de tontura, um sintoma responsavel
por um grande ntimero de visitas a consultérios médicos e popularmente associada a
diversas etiologias: angiopatica, auditiva, oral, gastrica, labirintica, mecanica, noturna,
ocular, organica, postural, vertical, etc. Em geral, existem mais de 300 condi¢oes que
podem causar tonturas; a vertigem geralmente esta relacionada ao comprometimento
do sistema labirintico periférico (ouvido médio e interno e do nervo vestibular), central
(nucleos vestibulares e conexdes centrais) ou ter uma etiologia combinada e, até

mesmo, funcional (Ansiedade).

De uma maneira geral, a vertigem pode estar relacionada a crises de aparecimento
agudo e de pequena duracao, intermitentes, recorrentes ou, até mesmo, crises agudas
mais prolongadas, além de eventualmente ser caracterizada como vertigem croénica.
Principalmente nas crises agudas, é acompanhada de sintomas e sinais
neurovegetativos (nauseas/vomitos, palidez e sudorese), podendo ainda ser
acompanhada de sintomas otoldgicos (zumbidos, perda auditiva, sensacao de pressao)

e e até mesmo, causar a sensacao de morte iminente.

Desta forma, um conhecimento apropriado sobre sua etiologia e
fisiopatologia possiveis é extremamente importante para os devidos
direcionamentos, haja vista a necessidade da caracterizacao do tipo de
tontura, da suspeicao dos possiveis diagnodsticos topograficos e etiologicos

e da definicio do plano terapéutico, em virtude do grande desconforto
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causado ao paciente e da grande gama de doencas e situacoes clinicas

envolvidas na sua etiologia.

DO PLEITO

Cumpre informar que os medicamentos citados na inicial se referem ao mesmo

principio ativo, qual seja, Flunarizina.

1.

Vertigium® (Flunarizina) 1omg: um medicamento com ac¢ido vasodilatadora
indicado para tratamento de alteracoes de memoria e dificuldade de concentracao.
Profilaxia e tratamento de disturbios circulatérios cerebrais. No tratamento de
sintomas como: alteracoes de memoria, confusdo mental, distirbios do sono,
dificuldade de concentracao. Aterosclerose cerebral, sequelas funcionais pos-traumas
cranio encefalicas. Profilaxia e tratamento de distarbios circulatérios na porcao
periférica, claudicagao intermitente, deficiéncia circulatéria de extremidades, doenca
de Raynaud, tromboangeite obliterante, angiopatia diabética. Distarbios do equilibrio,
tais como: vertigens, tonturas, sindrome de Méniere, labirintopatias. Profilaxia da

enxaqueca.

III - DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Flunarizina (principio ativo do produto de marca especifica
Vertigium®) 1o0mg nio estd padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos
para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como

nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da Satude.

Conforme ja esclarecido acima, um conhecimento apropriado sobre a
etiologia e fisiopatologia das possiveis causas da vertigem é extremamente
importante para os devidos direcionamentos, haja vista a necessidade da

caracterizacao do tipo de tontura, da suspeicao dos possiveis diagnosticos
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5.

topograficos e etioldgicos e da definicao do plano terapéutico, em virtude
do grande desconforto causado ao paciente e da grande gama de doencas e
situacoes clinicas envolvidas na sua etiologia. Tais informaco6es nao foram

prestadas na documentacao médica juntada aos autos.

Quanto ao medicamento pretendido Flunarizina (principio ativo do produto de
marca especifica Vertigium®) 10mg, pontuamos que ndo foram identificados
substitutos especificos para este medicamento na rede publica. A Flunarizina é
utilizada para alivio sintomético de vertigens, sobretudo de vertigens posturais. E um
medicamento que deve ser usado com cautela, por curto periodo de tempo, uma vez
que tem risco consideravel de provocar sintomas neurolégicos e até quadro de
Sindrome de Parkinson, caracterizado por rigidez, movimentos lentos (bradicinesia) e

tremores. Nao é um medicamento de uso constante.

Ressalta-se ainda que além de nao constar nos autos justificativa técnica

pormenorizada e embasada em evidéncia cientificas robustas, para a prescricio do

mesmo, de acordo com laudo médico juntado aos autos, o mesmo foi prescrito em

04/07/19 para ser utilizado por um periodo de trés meses, que ja se expiraram nesta
data.

Assim, cumpre esclarecer que niao constam nos documentos médicos re-
metidos a este Nucleo justificativa técnica para a prescricao deste medica-
mento, com informacoes detalhadas sobre o caso em tela, como descricao
do atual quadro clinico do paciente, causa e gravidade da patologia apre-
sentada, sinais e sintomas, bem como se o paciente ainda necessita fazer
uso do medicamento, ja que o mesmo foi prescrito em 04/07/19 para ser
utilizado por um periodo de trés meses apenas, bem como considerando
que este medicamento deve ser usado com cautela, por curto periodo de
tempo, uma vez que tem risco consideravel de provocar sintomas neurol6-

gicos e até quadro de Sindrome de Parkinson, caracterizado por rigidez,
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movimentos lentos (bradicinesia) e tremores, nao sendo um medicamento

de uso constante.

6. Frente ao exposto este Nucleo entende que, de acordo apenas com os docu-
mentos remetidos nao foram contemplados os quesitos técnicos como jus-

tificativa para a disponibilizacao do mesmo.
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