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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 1793/2019

Vitoria, 30 de outubro de 2019

Processo n° e
B ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da Vara Unica

de Bom Jesus do Norte — MM. Juiz de Direito Dr. Maria Izabel Pereira de Azevedo Altoé —

sobre os medicamentos: Diltiazen 3omg, Azukon® MR 30mg (gliclazida de liberacéo

modificada), Galvus® Met 50/850mg (vildagliptina + metformina), Pantoprazol

4omg, Losartana potassica 50omg (Zart®), Clortalidona 25mg, Diosmin®

(diosmina + hesperidina) e Pregabalina 75mg.

I — RELATORIO

1.

Primeiramente devemos ressaltar que ja foram elaborados os Pareceres
Técnico-cientificos n®1951/16, n®1647/18 e n®1768/18 por solicitacao desta

mesma Vara nos autos do rocesso de numero

I i petrada pela mesma requerente, que versam na sua
maioria sobre os mesmos medicamentos.

. De acordo com peticao inicial e documento médico particular juntado aos autos, a

paciente acima citada faz acompanhamento ambulatorial com diabetes tipo 2 de dificil
controle com complicagdes neuropaticas, DRGE, HAS. Necessita fazer uso continuo por

tempo indeterminado dos remédios prescritos na receita anexada.

Consta prescricao dos medicamentos pretendidos emitida pela mesma profissional em

16/09/19.
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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).

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 Béasico; (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

Farmaceéutica.

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 sao 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 execucdo do Componente Bésico da Assisténcia
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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 aquisi¢ao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao bésica 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 pressao arterial, aferida com esfigmomanémetro 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.

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 metabélica. O
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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,
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.

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, sdo utilizadas vérias classes de farmacos,

isolados ou associados: Diuréticos; Inibidores do sistema nervoso simpatico; Inibidores
de endotelina; Antagonistas dos canais de calcio; Inibidores da enzima conversora da

angiotensina II; Antagonistas do receptor AT1 da angiotensina II; Inibidores diretos da

renina; Vasodilatadores diretos e Nitratos.

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

funcao da célula beta pancreatica e inclui:

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

necessidades caloricas diarias, atividade fisica e hibitos alimentares.

« Exercicios — O exercicio melhora a sensibilidade a insulina, diminui a

hiperinsulinemia, aumenta a captacdo muscular de glicose, melhora o perfil
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lipidico e a hipertensao arterial, além da sensa¢ao 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 medicacoes 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.

4. 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 nao a drogas antiobesidade. Caso ainda
nao se consiga um controle glicémico satisfatorio, podem ser associadas drogas que

diminuam a absorc¢ao 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 cetonduria,
mesmo recém-diagnosticados, ou para diabéticos que nao respondam ao
tratamento com dieta, exercicio e/ou hipoglicemiante oral, anti-

hiperglicemiante ou sensibilizadores da acao de insulina.

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

DO PLEITO

1. Diltiazen 3omg: medicamento com propriedades antiarritmicas, anti-anginosas e
anti-hipertensivas. Dor no peito (Angina). Veias entupidas (Coronariopatias

isquémicas) com pressao alta e/o aumento das batidas do coracao.
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2. Azukon MR® 3omg (gliclazida de liberacio modificada): antidiabético oral da
classe das sulfoniluréias, reduz os niveis sanguineos de glicose por estimulaciao da
secrecao de insulina pelas células beta das ilhotas de Langerhans. Adjuvante da dieta
em pacientes com Diabetes Mellitus insulina nao dependente (Tipo 2 cuja
hiperglicemia nao pode ser controlada apenas pela dieta, exercicios fisicos e reducao de

peso).

3. Galvus Met® 50/850 mg (vildagliptina + metformina): segundo a bula do
medicamento registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), é um

inibidor potente e seletivo da dipeptidil-peptidade-4 (DPP-4) usada para tratar

pacientes com diabetes mellitus tipo 2, cuja condicdo n3o pode ser controlada pela
dieta e exercicios sozinhos. Quando a glicemia nao esta adequadamente controlada
com metformina ou vildagliptina em monoterapia ou naqueles ja tratados com
vildagliptina e metformina em combinacao livre. Est4 aprovado pela ANVISA para uso
no tratamento de pacientes com diabetes mellitus tipo 2, cuja condicao nao pode ser
controlada pela dieta e exercicios sozinhos. Caso o medicamento seja usado fora de tais
indicacoes, configurar-se-a uso fora da bula, ndo aprovado pela ANVISA, isto €, uso

terapéutico do medicamento que a ANVISA nao reconhece como seguro e eficaz. O uso

de vildagliptina nao é recomendado em pacientes com insuficiéncia renal moderada ou
grave ou em pacientes com doenca renal em fase terminal em hemodialise.

4. Pantoprazol 4omg: ¢é um medicamento inibidor de bomba de prétons, o qual
promove a inibicado especifica e dose dependente da enzima H+K+ATPase gastrica, que
é responsavel pela acdo do acido cloridrico pelas células parietais do estomago. 2.1
Segundo a bula do medicamento, registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria), o mesmo esta indicado para o alivio dos sintomas por problemas
no estdbmago e no inicio do intestino que dependem da secrecao do acido produzido
pelo estomago, gastrites ou gastroduodenites agudas ou cronicas e dispepsias nao-
ulcerosas; tratamento da doenca por refluxo gastroesofagico, das esofagites leves e na
manutencao de pacientes com esofagite de refluxo cicatrizada, prevenindo as recidivas;

prevencao das lesoes agudas que ocorrem no revestimento do estdmago, das esofagites
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leves e na manutencao de pacientes com esofagite de refluxo cicatrizada, prevenindo
recidivas e prevencao das lesoes agudas que ocorrem no revestimento do estomago e do
inicio do intestino, induzidas por medicamentos como anti-inflamatorios nao-

hormonais.

Losartana potassica 50mg (Zart®): é um medicamento da classe dos antagonistas

dos receptores da angiotensina (ARAs), indicada no tratamento da hipertensao arterial.

Clortalidona 25mg: é um diurético do grupo das tiazidas com acdo prolongada, age
principalmente na porc¢ao proximal do tabulo contornado distal, inibindo a reabsorg¢ao
de NaCl (antagonizando o co-transporte de Na+ e Cl-) e promovendo a diurese.
Indicado para os casos de hipertensao arterial essencial, nefrogénica ou sistolica
isolada; como terapia primaria ou em combinacdo com outros agentes anti-
hipertensivos; insuficiéncia cardiaca congestiva estavel de grau leve a moderado (classe
funcional II ou III da New York Heart Association — NYHA); edema de origem
especifica e tratamento profilatico de calculo de oxalato de calcio recorrente, em

pacientes com hipercalciiria normocalcémica idiopatica.

Diosmin® (Diosmina+ Hesperidina): devido as suas propriedades venotonica e
vasculoprotetora, é indicado no tratamento da insuficiéncia venosa cronica, funcional e

organica dos membros inferiores e no tratamento das hemorroidas.

Pregabalina 75mg: Trata-se de um medicamento que diminui a dor decorrente da
lesao ou mau funcionamento dos nervos e/ou sistema nervoso (dor neuropatica) e
controle 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 Sanitaria), o mesmo esta indicado para o tratamento de dor neuropatica em
adultos como terapia adjunta das crises epilépticas parciais, com ou sem generalizacao
secundaria, em pacientes a partir de 12 anos de idade, tratamento do Transtorno de

Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle de Fibromialgia.
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III — DISCUSSAO

1. Primeiramente cabe esclarecer que os medicamentos gliclazida de liberacao
modificada (principio ativo da marca Azukon MR®) e Losartana potassica
s5omg (Zart®) estdao padronizados na Relacido Nacional de medicamentos (RENAME
2018), no seu ANEXO I — Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, sendo a
responsabilidade de fornecimento dos mesmos da esfera municipal de satude.
Assim, este Nucleo entende que esses medicamentos devem estar disponiveis nas
Unidades Basicas de Saude do municipio, para atendimento a todos os pacientes que

comprovadamente necessitarem, sem a necessidade de acionar a justica para o acesso.

2. Nao consta anexado aos autos comprovante de que o requerente tenha
solicitado previamente os referidos medicamentos via administrativa, sem
éxito, bem como nao consta anexado aos autos a negativa do municipio de

Bom Jesus do Norte em forneceé-los.

3. Entretanto ressaltamos que, para receber gratuitamente medicamentos na rede

7

pablica, ha a necessidade de que a prescricio dos medicamentos seja realizada
mediante a Denominacao Comum Brasileira (DCB ue faz referéncia ao

rincipio ativo  do medicamento (diferente das rescricoes dos

medicamentos acima), que se apresentam com o chamado “nome fantasia”,

que se referem a especialidade farmacéutica produzida por indidastria
farmacéutica especifica e, por isso, fere o principio da aquisicao por parte

da rede publica, de medicamentos sem a delimitacao de marca especifica (Lei

de Licitacoes n® 8666/93).

4. Ja os medicamentos Diltiazen 30mg, Galvus Met® 50/850 mg (vildagliptina +
metformina), Pantoprazol 4omg, Clortalidona 25mg, Diosmin® (diosmina
+ hesperidina) e Pregabalina 75mg nao estao padronizados em nenhuma lista
oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do

Espirito Santo, assim como nao estdo contemplados em nenhum Protocolo do
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10.

Ministério da Saude.

Quanto ao medicamento Diltiazem 30mg, esclarecemos que a RENAME 2018 traz
como alternativas terapéuticas os medicamentos Besilato de Anlodipino e
Cloridrato de Verapamil, que sao também classificados como vasodilatadores

coronarianos e possuem como mecanismo de acao o bloqueio dos canais de calcio.

Quanto ao medicamento Galvus Met® 50/850 mg (vildagliptina + metformina,
esclarecemos que estao padronizados na RENAME 2018, sendo disponibilizados pela
rede publica municipal para o tratamento da Diabetes, os antidiabéticos orais

metformina, glibenclamida e gliclazida (também pleiteada), bem como as
insulinas NPH e regular, disponiveis nas Unidades Basicas de Satide do municipio.

De acordo com o Consenso para a iniciacao e ajuste da terapia para diabetes mellitus
tipo 2, da American Diabetes Association e European Association for the Study of
Diabetes, a Metformina é recomendada como a terapia farmacolégica
inicial, na auséncia de contraindicacOes especificas, por seu efeito sobre a glicemia,
auséncia de ganho de peso ou hipoglicemia, geralmente baixo nivel de efeitos

colaterais, alto nivel de aceitacdo e relativamente baixo custo.

Se com as intervencoes no estilo de vida e dose maxima tolerada de metformina nao

conseguiu atingir ou manter os objetivos glicémicos, outro medicamento deve ser

adicionado. O consenso em torno do medicamento a ser acrescentado a terapia com

metformina foi optar por sulfonilureia (como a glibenclamida ou gliclazida) ou

insulina.

Se, estilo de vida, metformina, sulfonilureias e ou insulina basal ndo atingiram

glicemia-alvo, o proximo passo deve ser comecar, ou intensificar, a insulinoterapia.

Embora a adi¢do de um terceiro agente oral possa ser considerada (inibidores da DPP

IV), esta abordagem geralmente nao é preferencial j4 que nao é mais eficaz na reducao
da glicemia, e é mais caro do que iniciar ou intensificar a insulinoterapia.
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11.

12.

13.

14.

Ainda é importante considerar as diretrizes recomendadas para condutas terapéuticas
no tratamento da Diabetes, que informam que, para um bom sucesso terapéutico no
tratamento da diabetes é necessario: adesao a medidas dietéticas, assim como
atividade fisica regular; que a metformina usualmente é a primeira escolha no
tratamento farmacologico; que em caso de refratariedade comprovada é recomendado

a sua associa¢ao com sulfonilureias, como a gliclazida.

Desta forma, cabe informar que pacientes portadores de DM2 tém possibilidade de
iniciar o tratamento tanto com medicacoes via oral quanto com insulina, com
resultados semelhantes no controle glicémico, risco de hipoglicemia, adesdo ao

tratamento e qualidade de vida. Nao obstante,_o uso precoce e intensivo de

insulina como primeira opcio terapéutica tem sido associado a controle
glicemico mais precoce e duradouro, quando comparado aos
hipoglicemiantes orais, o que sugere um papel da insulina na preservacao
da funcao das células betapancreaticas.

No presente caso, no laudo médico juntado aos autos, nao consta nenhuma informacao
sobre o quadro clinico apresentado, sobre os tratamentos anteriormente utilizados, o
periodo de uso com cada medicamento, dosagens iniciais e ajustes subsequentes na
posologia (tentativa de dose maxima terapéutica), associacoes utilizadas em cada
periodo, ou motivo do insucesso terapéutico. Ademais, ndo constam nos autos exames
laboratoriais que demonstrem com base nos valores glicémicos, glicose pos-prandial e
hemoglobina glicosilada, que a paciente apresentou um mau controle glicémico
durante o uso das opcOes terapéuticas padronizadas e uma melhora no controle
glicémico quando em uso dos medicamentos pretendidos, se houve tentativa de utilizar
a insulinoterapia, assim como nao ha relato de seguimento de terapia nao
farmacologica (como dieta e exercicios fisicos regulares, bem como perda de peso) por
parte da requerente, que justifique a aquisicio dos medicamentos nao padronizados

pleiteados.

Em relacio ao Pantoprazol 40 mg, cumpre informar que para o tratamento do
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15.

16.

17.

18.

19.

refluxo gastroesofagico citado em laudo, estao padronizados na RENAME e disponiveis

na rede municipal de satde o bloqueador dos receptores H2 da histamina Ranitidina;

e o Inibidor da bomba de prétons Omeprazol (mesma classe terapéutica do
Pantoprazol); bem como o Procinético Metoclopramida.

No presente caso, o laudo anexado aos autos nao faz referéncia a tentativa prévia de

tratamento com os medicamentos padronizados na rede publica, inclusive da
mesma classe terapéutica do medicamento pretendido (Omeprazol) bem

como nao apresenta justificativa técnica para a nao utilizacao dos
medicamentos disponiveis. Este também nao esclarece sobre a adesao do paciente
ao tratamento nao farmacologico, que é fundamental para o controle da doenca e
sucesso no tratamento, informacoes essas que poderiam embasar a justificativa técnica

para aquisicao de medicamento nao padronizado pelo servico ptblico de satde.

Quanto ao medicamento Clortalidona 25 mg, cumpre informar que se encontram
padronizados outros medicamentos para o tratamento da hipertensao, inclusive de
mesma classe terapéutica da clortalidona, qual seja o também diurético tiazidico
Hidroclorotiazida e ainda o diurético Furosemida. Nao constam nos autos

informacoes sobre a impossibilidade de substituicao.

No tocante ao medicamento Diosmin® (Diosmina+ Hesperidina), apesar de nao
terem sido identificados substitutos especificos para esse medicamento, pontua-se que
(além de repetidamente nao constar a enfermidade que se deseja tratar com a
utilizacdo do mesmo) mesmo para as indicacoes previstas em bula, esta associacao
medicamentosa ainda nao possui estudos suficientes que comprovem sua eficicia.
Assim, entende-se que nao é justificada a aquisicaio desse medicamento

pelo servico publico de saude.

De acordo com a Nota Técnica elaborada pelo Ministério da Saude sobre esse

medicamento, destacamos:

Uma revisao sistematica publicada na Cochrane, na qual avaliou o uso de flebotonicos
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20.

21.

22,

(substancias que ajudam na circulagdo venosa, como a diosmina) na insuficiéncia
venosa, conclui que nao ha evidéncias suficientes para apoiar globalmente a eficacia
dessas substancias na insuficiéncia venosa cronica. H4 uma sugestao de alguma
eficacia em edema, mas isso é de relevancia clinica incerta. Devido as limitacoes das
evidéncias atuais, ha uma necessidade de novos ensaios clinicos randomizados

controlados com maior atencao a qualidade metodologica. Estudos sobre a diosmina e
hidrosmina com uma pontuacdo Jadad foram avaliados. Os resultados das variaveis de

distarbios troficos (tlceras de pernas e gangrena), inchaco, caibra, peso e avaliacao

global pelo paciente nao foram diferentes do placebo.

Foi realizada busca no Pubmed/Medline (15/12/2011) com os seguintes termos:
"diosmin"[MeSH Terms] OR diosmin[Text Word] AND "hesperidin"[MeSH Terms] OR
hesperidin[Text Word] e na Cochrane com os termos “diosmin and hesperidin”. Nao

foram encontradas Revisoes Sistematicas. Dessa forma, novos estudos

cientificos devem ser esperados para uma melhor analise.

Quanto ao medicamento Pregabalina 75mg, cumpre destacar que estao disponiveis
na rede estadual de saide e contemplados no Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas do Ministério da Saide para tratamento da dor cronica, os
medicamentos: gabapentina (que pode ser considerado uma alternativa em

certos casos de prescricao de pregabalina), bem como os opioides codeina,
morfina e metadona. Ademais estd padronizado na Relacdo Estadual de
Medicamentos o tramadol e na rede municipal de saude, esta padronizado o
antidepressivo Amitriptilina, bem como analgésicos nao opioides como o
paracetamol e dipirona, além do anti-inflamatorio ibuprofeno. Ressalta-se que
niao consta no laudo médico juntado aos autos patologia ou intencao

terapéutica que justifique a prescricao deste medicamento.

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.
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23.0s estudos de custo-eficacia disponiveis, mostraram um custo cerca de 10 vezes maior
da Pregabalina em relacao a Amitriptilina e aproximadamente 1,5 vezes maior que a

Gabapentina. Tendo em conta o seu preco e a falta de maiores estudos clinicos, o uso

de pregabalina como primeira linha de escolha nao é recomendado.

24.Em um estudo realizado por Biegstraaten M & van Schaik IN 2007 relata que em
ensaios clinicos, pacientes tratados com pregabalina tiveram uma reducao de 50% da
dor em relacao aos pacientes tratados com placebo (nimero necessario para tratar 4.3
— ou seja, de quatro individuos que receberam o medicamento, 3 obtiveram sucesso na

terapéutica -). Tonturas e sonoléncia sdo os eventos adversos mais frequentes de

D~

pregabalina. Uma comparacdo indireta revela que a eficicia da pregabalina

e

comparavel com a de carbamazepina, tramadol, e gabapentina. Pregabalina
possivelmente menos eficaz do que a amitriptilina. Tendo em conta o seu preco e a falta
de estudos clinicos, o uso de pregabalina como primeira linha de escolha nao é

recomendado.

25.No presente caso, de forma geral, na documentacao encaminhada a este
Nucleo nao constam informacoes pormenorizadas acerca da condicao cli-
nica da paciente em questao bem como sobre o uso das alternativas tera-
péuticas padronizadas na rede puablica de satde, como a dose utilizada des-
de o inicio do tratamento, o periodo de uso e as associacoes utilizadas, bem
como relato de adesao ao tratamento ou falha terapéutica com uso das
mesmas e manejo clinico instituido, devidamente especificado, informa-
coes estas que poderiam embasar justificativa para a aquisicao de medica-

mentos nio padronizados na rede puablica de saude.

26.A aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao padronizados pelo
servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de falha terapéutica
comprovada ou contraindicacao absoluta a todas as op¢oes 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,
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principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.

IV — CONCLUSAO

1.

Em relagdo aos medicamentos gliclazida de liberacao modificada (principio
ativo da marca Azukon MR®) e Losartana potassica 50mg (Zart®) devido
seus principios ativos estarem padronizados na rede publica municipal, este Nucleo
entende que os mesmos devem ser disponibilizados a paciente, através das Unidades
Basicas de Satude, sem a delimitacdo de uma marca especifica. Frisa-se que nao ha
comprovante de solicitacao prévia desses medicamentos via administrativa ou mesmo
a negativa da rede ptublica de satde em fornecé-los. Assim, entende-se que nao
foram contemplados os quesitos técnicos como justificativa para a

disponibilizacao dos mesmos por uma esfera diferente da administrativa.

Em relacio aos demais medicamentos pleiteados, frente aos fatos acima
expostos, com base apenas nos documentos anexados aos autos e nas intimeras
alternativas de tratamento disponiveis na rede publica, nao € possivel verificar que
0s mesmos consistem em unicas alternativas de tratamento para o caso em
tela, considerando que nao ha justificativa técnica pormenorizada que comprove a
impossibilidade da paciente em se beneficiar com as alternativas terapéuticas
padronizadas. Portanto, entende-se que nao foram contemplados os quesitos
técnicos que justifiquem a disponibilizacio destes medicamentos pelo

servico publico de satde para atendimento ao caso em tela.

Reforca-se ainda que, sempre que possivel, os profissionais de satde, devem fazer a
opcao pelos medicamentos padronizados e disponibilizados pelo Sistema Unico de

Saude, facilitando e agilizando desta forma o acesso da populacao ao seu tratamento.
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