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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1796/2019

Vitoria, 31 de outubro de 2019.

Processo n° [
impetrado por [N

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da Vara Unica
Bom Jesus do Norte — MM2. Juiza de Direito Dr2. Maria Izabel Pereira de Azevedo Altoé —
sobre o: Duomo HP® (Doxazosina 2 mg + Finasterida 5 mg) e tiras Accu Check® 50

un.
I —- RELATORIO

1. De acordo com inicial e documentacdo médica juntada aos autos o Requerente é
portador de hiperplasia de prostata benigna volumosa, sem o medicamento apresenta
retencdo urinaria, ainda apresenta diabetes mellitus tipo 2 descontrolado em uso de
altas doses de insulina. Necessita de Duomo HP® (Doxazosina 2 mg + Finasterida 5

mg) e fitas para glicosimetro. tiras Accu Check 50 un.

2. Consta prescricao de Duomo HP® (Doxazosina 2 mg + Finasterida 5 mg) e fitas para

glicosimetro, em receituario SUS.
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
responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e

municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

2. Com base na diretriz de Reorientacdo 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 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 n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

4. 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°2, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sdao 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 ndo poderdao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

5. 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
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 aquisicao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento

estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
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realizado por adesao dos Municipios e seguira 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

1.

A Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) é uma das doencas mais comuns no
homem idoso, e quando associada aos sintomas do trato urinario inferior (STUI) tem
importante impacto na qualidade de vida, por interferir diretamente nas atividades
diarias e no padrao do sono. Estes sintomas s3o classificados em obstrutivos e
irritativos. Os trés principais aspectos que determinam o quadro clinico dos pacientes
com HPB sdo: sintomatologia, crescimento prostatico e obstrucdo intravesical. Sua

relacdo é variavel de um paciente para outro.

DO TRATAMENTO

1.

As opcOes para o manejo de pacientes com hiperplasia prostatica benigna incluem
a observacao (watchful waiting), terapia medicamentosa, terapias minimamente

invasivas e tratamento cirargico.

A conduta expectante é uma opcao segura em pacientes com sintomas urinarios leves,
pacientes com aumento prostatico assintoméatico ou ainda em pacientes com sintomas

moderados/graves sem complicacoes, desde que esta seja a sua preferéncia.

Atualmente, estdo disponiveis quatro opc¢oes de tratamento medicamentoso: alfa-
bloqueadores, inibidores da 5 alfa-redutase, fitoterapicos e a terapia combinada. A
utilizacao de um tratamento medicamentoso para a HPB proporciona alivio eficaz dos
sintomas com efeitos colaterais de menor intensidade, porém, esta eficicia nao é
comparada aos resultados obtidos com a resseccao transuretral da préstata, que ainda

¢é considerado o tratamento padrao.
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4. A utilizacdo de alfa-bloqueadores no tratamento sintomatico de pacientes com HPB

reduziu de forma dramatica o nimero de indicacGes para o tratamento cirdrgico no
decorrer dos ultimos anos, demonstrando sua efetividade no controle sintomatico

destes pacientes.

Todos os medicamentos a-bloqueadores para o tratamento da HPB

apresentam uma efetividade comparavel no controle dos sintomas
urinarios, levando a uma reducao média de 4 a 6 pontos no escore de sintomas da

AUA e a um aumento do fluxo urinario (Qmax), com resultados significativamente
superiores a utilizacdo do placebo. Quando comparada ao uso de inibidores da 5-alfa-
redutase, € possivel observar um alivio dos sintomas de forma mais rapida e
pronunciada com o uso de alfa-bloqueadores. A utilizacdo de um segundo agente alfa-
bloqueador, apds a falha de uma primeira medicacdo, ndo apresenta vantagens na

melhora dos sintomas.

DO PLEITO

1.

Duomo HP® (Doxazosina 2 mg + Finasterida 5 mg): estd indicado no
tratamento da hiperplasia prostatica benigna (HPB) e dos sintomas relacionados a
doenca, como sintomas obstrutivos (dificuldade, interrupcao, gotejamento, fluxo
urinario fraco, esvaziamento incompleto da bexiga), sintomas irritativos [aumento da
frequéncia urinaria (inclusive durante a noite), urgéncia, queimacao], para reducao de
risco de retencao urinaria aguda e reducao de riscos de intervencoes cirdrgicas, como

retirada da prostata.

2. Tiras Accu Check® 50 unidades.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Os medicamentos Finasterida e Doxazosina (principios ativos do produto de
marca especifica Duomo HP®) estdo padronizados na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME 2018 — Relacao Nacional de Medicamentos

Essenciais (Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica), na forma nao
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associada (a prescricao em questio se refere a produto de marca especifica
contendo associacao de Doxazosina + Finasterida), sob competéncia da rede
municipal de satide por meio das Unidades Basicas de Saude. Desta forma, entende-se
que esses medicamentos devem estar disponiveis a todos os pacientes que

comprovadamente necessitarem, sem necessidade de recorrer a via judicial.

Entretanto, nao consta informacao ou documento comprobatdrio de que o
Requerente/Representante tenha solicitado previamente junto a esfera

administrativa.

Ressaltamos que, para o paciente receber gratuitamente medicamentos na rede
publica, hd a necessidade de que a prescricio dos medicamentos seja realizada
mediante _a Denominacdo Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao
principio ativo do medicamento (diferente da prescricio em questao), que
se apresentam com o chamado “nome fantasia”, que se referem a
especialidade farmacéutica produzida por induastria farmacéutica
especifica e, por isso, fere o principio da aquisicio por parte da rede
publica, de medicamentos sem a delimitacio de marca especifica (Lei de
Licitacoes n°® 8666/93).

Ressalta-se que a aquisicdo 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 opcoes
disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha

comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e n3o para as
escolhas individuais, principalmente levando em consideragao a gestao dos recursos

publicos.

Reforc¢a-se que nao foi remetido a este Nucleo laudo médico com descricao detalhado
do caso em questao, bem como nao constam resultados exames médicos. Ademais

nao ha relato de impossibilidade de uso dos medicamentos padronizados.
Frente aos fatos acima expostos, com base apenas nos documentos remetidos a este
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Nucleo, no presente momento ndo foram contemplados os quesitos técnicos
como justificativa para a disponibilizacio do medicamento nao

padronizado ora pleiteado, para atendimento ao caso em tela.

Quanto o pleito de tiras Accu Check® 50 un. Informamos que a rede municipal de

saude disponibiliza a todos os pacientes portadores de diabetes, cadastrados no

Programa de Educacdao e Acompanhamento aos Pacientes Portadores de Diabetes
(HIPERDIA) que estao em uso de insulina (como no caso em tela), os insumos
necessarios para a continuidade do tratamento (como por exemplo glicosimetros e as
fitas), porém sem a delimitacao de uma marca especifica. No estado do Espirito Santo,
foi pactuado que o fornecimento de tais insumos é de responsabilidade municipal,

portanto cabe ao municipio de Guacui o fornecimento do insumo pleiteado.

. No presente caso nao ha documento comprobatério da solicitacio administrativa
prévia ou da negativa de fornecimento do item pleiteado, assim conclui-se que nao

foram contemplados os quesitos técnicos como justificativa para a

disponibilizacao do mesmo através da esfera judicial.
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