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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1989/2019

Vitoria, 27 de novembro de 2019.

Processo n° |G
impetrado por [N

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da Vara Unica
de Ibitirama — MM. Juiza Dra. Graciene Pereira Pinto — sobre os medicamentos:
Sinvastatina 20mg, Plaq® 75mg (clopidogrel), Somalgin cardio® 10omg (acido
acetilsalicilico), ASEA HCT® gomg+25mg (olmesartan + hidroclorotiazida),
Novanlo® 2,5mg (levanlodipino), Sustrate® (propatilnitrato) 1omg e Lugano®

12/250mcg (fumarato de formoterol di-hidratado + propionato de fluticasona).

I —- RELATORIO

1. De acordo com a Peticao inicial do MP a idosa é portadora de hipertensao arterial,
coronariopata com oclusao distal de coronéaria direita, necessitando dos medicamentos
ASEA HCT® g400mg+25mg, Somalgin cardio® 10omg(acido acetilsalicilico), Novanlo®
2,5mg (levanlodipino), Sustrate® (propatilnitrato) 10mg, Plaq® 75mg(clopidogrel),

Sinvastatina 20mg, Lugano 12/250mcg.

2. As fls. 09 consta laudo médico emitido 17/10/2019, onde relata paciente hipertensa,
coronariopatia com oclusao distal de coronéaria direita, e lesdes de leve a moderada em
DA, CX, MG1, MG2 necessitando manter o uso continuo para o controle do de ASEA
HCT (olmesartan + hidroclorotiazida), Somalgin, Novanlo, sustrate, clopidogrel(plaq) e
sinvastatina. Ja fez uso de losartan 50mg de 12/12h sem controle pressorico,
anlodipina causou edema em MMII, AAS provocou epigastralgia. As medicacoes em

anexo sao de uso continuo e essencial para o controle da doenca.
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3.

As fls. 10 consta receituario emitido em 17/10/2019, com prescricio dos medicamentos
ASEA HCT® 4oomg+2smg(olmesartan + hidroclorotiazida), Somalgin cardio®
100mg(acido acetilsalicilico), Novanlo® 2,5mg(levanlodipino), Sustrate®

(propatilnitrato) 1omg, Plaq® 75mg(clopidogrel), Sinvastatina 2omg, Lugano

12/250mcg.
II — ANALISE
DA LEGISLACAO

1.

3.

4.

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 Satiide (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, o 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 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
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Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sdao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unidao 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
Farmaceéutica, 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 aquisi¢ao 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 adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saiade (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 Hipertensao Arterial Sistémica (HAS), conhecida popularmente como pressao
alta, € uma das doencas com maior prevaléncia no mundo moderno e é caracterizada
pelo aumento da pressdo arterial, aferida com esfigmomandmetro ou tensiometro,
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.
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DO TRATAMENTO

1.

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-farmacoldgicas estdo: 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/m2); Minimizar o uso de medicamentos que possam elevar

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

Nos casos que necessitam de medicamentos, sao utilizadas varias 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.

DO PLEITO

1.

Sinvastatina 20mg: ¢é indicada para reduzir os niveis elevados do colesterol total e
de ldl-colesterol em pacientes com hipercolesterolemia primaria, quando a resposta a

dieta e a outras medidas nao farmacologicamente isoladas, tenham sido inadequadas.

Plaq® 75mg (clopidogrel): um agente antiplaquetario tienopiridinico que inibe a
agregacao induzida por adenosina difosfato (adp) impedindo através da interacao com
glicoproteina plaquetaria (iib/iiia), a ligacdo de fibrinogénio a plaquetas ativadas,
causando retracao de coagulo. os antiagregantes plaquetéarios reduzem a agregacao
plaquetaria e podem impedir a formacdo de trombos na circulacao arterial, onde os
anticoagulantes apresentam acao minima. esta indicado para profilaxia de infarto

miocardio, eventos tromboembolicos cerebrais e morte vascular. clopidogrel é
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considerado como alternativa adequada (22 escolha) para pacientes que nao toleram

aas.
. Somalgin cardio® 100mg (acido acetilsalicilico tamponado): trata-se de um
medicamento que possui como substancia ativa o acido acetilsalicilico, classificado

como antiagregante plaquetario, nessa dosagem.

. Asea hct® goomg+25mg (olmesartana + hidroclorotiazida): é uma pro-droga
que, durante a absorcao pelo trato gastrintestinal, é convertida por hidroélise em
olmesartana, o composto biologicamente ativo. é um bloqueador seletivo do receptor
de angiotensina ii do subtipo at1. é indicado para o tratamento da pressao arterial alta,
ou seja, a pressao cujas medidas estejam acima de 90 mm hg (pressao “baixa” ou
diastblica) ou 140 mm hg (pressao “alta” ou sistélica). de acordo com a bula é
contraindicado para pessoas alérgicas ou sensiveis a qualquer componente deste
produto ou a outros medicamentos derivados da sulfonamida (por haver semelhanca
entre essa substancia e a hidroclorotiazida); durante a gravidez; por pessoas com

insuficiéncia renal grave ou com diminuicao da quantidade de urina (antria).

. Novanlo® 2,5mg(levanlodipino): atua reduzindo a pressdo arterial. Apds
administracdo oral de doses terapéuticas, o levanlodipino é bem absorvido, atingindo

sua concentracao sanguinea maxima em cerca de 8 horas.

. Sustrate® (propatilnitrato) 10mg: vasodilatador coronariano de acdo imediata e

prolongada utilizado para pacientes com doenca isquémica do coracao.

Lugano® 12/250mcg(fumarato de formoterol di-hidratado + propionato de
fluticasona): é indicado para o tratamento regular de adultos e criancas acima de 12
anos com asma, no qual o uso de uma associacdo com corticosteroide inalatorio e

beta2-agonista de longa duragao é considerado apropriado: - pacientes nao controlados
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adequadamente com corticosteroide inalatorio e beta2-agonista de curta duracao
conforme necessario, ou; - pacientes ja controlados adequadamente com ambos,

corticosteroide inalatorio e beta2-agonista de longa duracao.

III — DISCUSSAO

1.

Primeiramente cabe esclarecer que toda a anélise feita por este Nucleo sera baseada
apenas nos documentos remetidos a este Ntcleo, devendo-se pontuar que nao foi re-
metido laudo médico com descricao detalhada acerca da(s) enfermidade
(s) que se deseja tratar com os TODOS os medicamentos ora pleiteados.

Entretanto nos valemos da ocasido para tecer os esclarecimentos abaixo.

Os medicamentos Sinvastatina 2omg e Clopidogrel 75mg (principio ativo do

medicamento Plaq®) estio padronizados na Relacdo Nacional de Medicamentos Es-

senciais (RENAME 2018), sendo o fornecimento da Sinvastatina de responsabilidade

municipal, através das Unidades Basicas de Saide, e o fornecimento do Clopidogrel
75mg (principio ativo do medicamento Plaq®) de responsabilidade estadual de saude,
através das Farmacias Cidadas Estaduais. Desta forma, entende-se que esses medica-
mentos devam estar disponiveis aos pacientes que comprovadamente necessitarem,

nao devendo haver a necessidade de recorrer a via judicial para o acesso.

Todavia, nao foi remetido a este Nucleo documento comprobatério da
solicitacao administrativa prévia, tampouco ha documento comprobatoério
da negativa de fornecimento de tais medicamentos por parte dos entes

federados.

Quanto ao medicamento Somalgim cardio® (acido acetilsalicilico tamponado),
esclarecemos que em decorréncia do seu potencial de dissolucdo ser mais rapido,
sugere-se que o acido acetilsalicilico tamponado possa causar menos irritacdo gastrica
do que o comum, dessa forma, podera diminuir o tempo de contato entre as particulas

do farmaco e a mucosa gastrica. Entretanto, em estudos recentes e bem controlados
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esta afirmacdo € contraditoria, visto que nos mesmos nao houve diferencas

significantes entre ambas as formulagdoes. O recomendado para os pacientes que

possuem problemas géstricos significativos (graves e/ou recorrentes) é que seja feita a

opcao por outra classe de antiagregante plaquetario.

Apesar de constar relato de epigastralgia quando em uso de AAS, nao consta quais os
manejos clinicos realizados para minimizar tal reacao, qual o periodo de
tratamento, bem como demais tomadas de decisoes clinicas realizados (se
existiram, quais foram estas, por exemplo uso de outras estratégias para
minimizar o efeito colateral apresentado), informacoes que poderiam
demonstrar contraindicacdo absoluta a apresentacdo padronizada, e embasar
justificativa para a aquisicdo de medicamento nao padronizado pela rede publica de

saude.

Assim, considerando que nao hé evidéncia de que a apresentacao farmacéutica do aci-
do acetilsalicilico na formulacao tamponada apresente beneficios significativos, em re-
lacao a eficacia e seguranca quando comparado a apresentacdo comum, bem como con-
siderando auséncia de informacOes sobre manejos clinicos realizados frente a epigas-
tralgia relatada, entende-se que a paciente pode se beneficiar do medicamen-
to acido acetilsalicilico 100mg, que é disponibilizado nas Unidades Basicas

de Satide do Municipio.

Ressaltamos que, para o paciente receber gratuitamente os medicamentos, ha a neces-

sidade de que a prescricao dos medicamentos seja realizada mediante a Denominagao

Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio ativo do medicamento, dife-
rente das prescricoes do caso em tela, que se apresentam com os chamados “nomes
fantasia”, como “Plaq®”, os quais se referem as especialidades farmacéuticas produzi-

das por industrias farmaceéuticas especificas e, por isso, ferem o principio da aquisicao

por parte da rede publica (Lei de Licitacoes n°® 8666/93 - permite apenas a compra de

medicamentos sem a delimitacao de marca especifica).
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8.

10.

Os medicamentos ASEA HCT® g00omg+25mg (olmesartana + hidroclorotiazi-
da), Novanlo® 2,5mg (levanlodipino), Sustrate® (propatilnitrato) 1omg e
Lugano® 12/250mcg (fumarato de formoterol di-hidratado + propionato de
fluticasona) nao estao padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para
dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao

estdao contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da Saade.

Quanto a associacao medicamentosa pleiteada, ASEA HCT® goomg+25mg (olme-
sartana + hidroclorotiazida), informamos que a rede municipal disponibiliza o
anti-hipertensivo Losartana 50mg, que pode se constituir em opcao terapéutica para o
caso em tela, considerando ser da mesma classe terapéutica do Olmesartana, ou seja,
com mesmos efeitos terapéuticos, desde que em dose equivalentes. Destaca-se ainda
que, apos consulta as VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensao, nao ha recomendacao
formal para que o prescritor dé preferéncia a algum dos medicamentos dessa classe te-
rapéutica, uma vez que nao foram observadas diferencas de eficacia e seguranca entre

os medicamentos da mesma classe. Quanto a hidroclorotiazida, esclarecemos que

esta disponivel na rede municipal de satde, na forma nao associada. O uso associado

nao esta relacionado a maior eficacia do medicamento, mas apenas a comodidade do

paciente. Uma vez que nao foi relatado dificuldade de degluticao por parte da Reque-

rente, entende-se que nao ha justificativa para aquisicao dessa apresentacao farmacéu-

tica pelo servico publico de satde.

Em relacdo ao medicamento Novanlo® 2,5mg (Levanlodipino), esclarecemos que
se encontra padronizado na RENAME o medicamento Anlodipino (que pertence a
mesma classe terapéutica — antagonistas do canal de calcio — e possui as
mesmas indicacoes clinicas), cabendo a esfera Municipal a disponibilizacdo do
mesmo. Quanto a alegaciao de que o medicamento Anlodipino causou edema em MMII

cabe esclarecer que os medicamentos da classe antagonistas do canal de célcio, tanto o

anlodipino (padronizado)., como o levanlodipino (pleiteado) apresentam o
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11.

12,

13.

edema como uma possivel reacao adversa. Ademais, tanto a bula do anlodipino quanto

do levanlodipino também relatam o edema como uma possivel reacio adversa.

Como possivel substituto ao medicamento Sustrate® (propatilnitrato) 10mg,
informamos que estao padronizados os fairmacos mononitrato de isossorbida e
dinitrato de isossorbida (mesma classe farmacologica que o
propatilnitrato), os quais sdo disponibilizados pela rede municipal de satde. De
acordo com a Revisao Sistematica realizada por equipe técnica do Ministério da Saude,
nas principais bases de dados (PubMed, Centre For Reviews and Dissemination,
Cochrane Library, Lilacs) até o ano de 2011 foram encontrados poucos estudos e, ao
final, 4 estudos foram incluidos para analise. Esses concluiram que, de um modo geral,
o propatilnitrato demonstrou ser uma droga cujas principais acoes sao
semelhantes as dos demais nitratos (Ex. mononitrato de isossorbida e dinitrato

de isossorbida, disponibilizados gratuitamente no SUS).

Em relacdo ao Lugano® 12/250mcg (fumarato de formoterol di-hidratado +

propionato de fluticasona), .informamos que estiao disponiveis na rede estadual de

saude, por meio das Farmécias Cidada Estaduais, para tratamento da Asma e DPOC, os

medicamentos formoterol + budesonida e salmeterol + fluticasona, os quais se
constituem alternativas terapéuticas ao medicamento ora pleiteado. Além de nao

constar nos autos nenhuma informacao de patologia que justifique o uso
do medicamento pleiteado, também nao consta informacio sobre
impossibilidade das opcoes padronizadas e disponiveis na rede puablica de

saude.

De forma geral nos documentos de origem médica remetidos a este Nucleo
nao ha relato sobre os tratamentos previamente realizados (nome dos
medicamentos, dose e periodo de uso, ajustes posoldgicos e associacoes
empregadas, que possam demonstrar real falha terapéutica outra
contraindicacio de uso frente as diversas alternativas terapéuticas

padronizadas na rede publica), informacoes estas que poderiam embasar
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14.

justificativa para a aquisicdo de medicamentos niao padronizados pelo ente

puablico.

Assim, é importante frisar que as apresentacoes farmacéuticas, assim como o0s
farmacos nao padronizados devem ficar resguardados apenas para os casos de
impossibilidade de wuso (contraindicacao absoluta, intoleridncia ou
refratariedade comprovada) frente a todas as alternativas terapéuticas
padronizadas na rede publica e nao para as escolhas individuais, principalmente

levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.

IV CONCLUSAO

1.

15.

Quanto aos medicamentos Sinvastatina 2omg e Clopidogrel 75mg (principio
ativo do medicamento Plaq®), considerando que se encontram padronizados na
rede publica de satide e que nao foram juntados aos autos documentos comprobatoérios

da solicitacao administrativa prévia, tampouco a negativa de fornecimento dos entes

federados, este Nucleo entende que devam ser solicitados previamente pela via admi-
nistrativa e portanto conclui-se que nao foram contemplados os quesitos téc-
nicos como justificativa para a necessidade de disponibilizacao desses me-
dicamentos através da esfera judicial.

Em relacao aos medicamentos Somalgin cardio® 100mg (acido acetilsalicilico),
ASEA HCT® gomg+25mg (olmesartan + hidroclorotiazida), Novanlo®
2,5mg (levanlodipino), Sustrate® (propatilnitrato) 10mg e Lugano®
12/250mcg (fumarato de formoterol di-hidratado + propionato de flutica-
sona), frente ao exposto e considerando que nao consta laudo médico com descricao
detalhada da condicao clinica da paciente em questao, por exemplo com relato da(s)
enfermidade(s) que se deseja tratar com todos os medicamentos ora pleiteados, consi-

derando ainda a disponibilidade de medicamentos na rede publica de satide conforme

o topico “discussao” do presente parecer técnico-cientifico, nao é possivel afirmar que

os medicamentos pleiteados sejam indicados assim como nao é possivel afirmar que a
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aciente esti impossibilitada de se beneficiar com as opcoes de tratamento disponiveis

na rede publica de satide. Em suma conclui-se que no presente momento nao

foram contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a disponibiliza-
cao dos medicamentos ora pleiteados, pelo servico publico de satde, para

atendimento ao caso em tela.
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