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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1805/2019
Vitoria, 01 de novembro de 2019

Processo n° e
I ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacoes técnicas da Vara Unica
de Bom Jesus do Norte — MMa. Juiza de Direito Dra. Maria Izabel Pereira de Azevedo Altoé —
sobre os medicamentos: Amytril® (Amitriptilina 25 mg), Pregabalina 75 mg e

Paracetamol 500 mg + codeina 30 mg.

I —- RELATORIO

1. De acordo com a documentacao juntada aos autos, a Requerente é portadora de hérnia
de disco lombar com indicacdo cirturgica, necessitando fazer uso dos medicamentos
Amitriptilina 25 mg, Pregabalina 75 mg e Paracetamol 500 mg + codeina 30 mg. Indica

CID 10: M 54.4 (lumbago com ciatica).

2. Consta prescricao dos medicamentos pleiteados, proveniente da rede privada.

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 Sadde (SUS).
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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 Relacdo 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 execucao 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 ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

5. Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Bésico 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

realizado por adesdao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
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Estado da Saitde (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 Hérnia de Disco é a extrusao da massa discal que se projeta para o canal medular
através da ruptura do anel fibroso do disco. Entre as causas mais comuns estdao os
fatores genéticos e as situacoes em que o individuo se exponha a vibracao por tempo
longo associada a sustentacao de cargas altas. Entre os fatores ocupacionais associados
ao maior risco de dor lombar estao: trabalho fisico pesado, postura no trabalho
estatica, trabalho repetitivo, levantar empurrar e puxar cargas altas, etc.. Nesta fase as
dores sdo mais intensas e prolongadas com irradiacdo para os membros inferiores que
ja podem apresentar alteracdo da sensibilidade e diminuicao de forca que sao variaveis

e dependem de cada caso.

A hérnia de disco mais comum é a ocorrida entre as vértebras L5 e S1, sendo por sua
vez, a responsavel pela maioria das lombociatalgias. A articulacao sacro-lombar (L5 —
S1) corresponde ao ponto de equilibrio do corpo humano, sendo assim, problemas
assimétricos no quadril comumente resultam em problemas por toda extensdao do

corpo.

O diagnostico é feito por meio do exame fisico, com o quadro clinico apresentado pelo
paciente, juntamente com a radiografia, a qual evidencia diversos problemas
relacionados ao surgimento da lombociatalgia, como: escoliose; diferenca de
comprimento entre os membros; alteracoes sacro-iliacas; hiperlordose lombar;
espondildlise; estreitamento do espaco entre as vértebras L5 e Si1; sacro
horizontalizado. O diagndstico também ¢ feito além da avaliagao clinica associada, os
exames de imagem que consistem em raio X simples, tomografia computadorizada e
ressonancia magnética, sendo o ultimo o exame mais indicado para o diagnostico

correto da patologia. A sensibilidade da ressonancia magnética para o diagnostico de
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hérnia de disco é de 91,7%. (Projeto Diretrizes, 2007).

4. A dor lombar constitui uma causa frequente de morbidade e incapacidade, sendo

5.

sobrepujada apenas pela cefaleia na escala dos distarbios dolorosos que afetam o
homem. No entanto, quando do atendimento primario por médicos nao-especialistas,

para apenas 15% das lombalgias e lombociatalgias, se encontra uma causa especifica.

As dificuldades do estudo e da abordagem das lombalgias e lombociatalgias decorrem
de varios fatores, dentre os quais, podem ser mencionados a inexisténcia de uma
fidedigna correlagao entre os achados clinicos e os de imagem; ser o segmento lombar
inervado por uma difusa e entrelacada rede de nervos, tornando dificil determinar com
precisao o local de origem da dor, exceto nos acometimentos radiculomedulares; pelo
fato das contraturas musculares, frequentes e dolorosas, nao se acompanharem de
lesao histologica demonstravel; e, por serem raramente cirtirgicas, ha escassas e
inadequadas informacgoes quanto aos achados anatomicos e histologicos das estruturas
possivelmente comprometidas, o que torna dificil a interpretacdo do fenémeno

doloroso.

Tais fatos fazem da caracterizacao etiologica da sindrome dolorosa lombar um processo
eminentemente clinico, onde os exames complementares devem ser solicitados apenas

para confirmacao da hipotese diagnostica.

Do ponto de vista evolutivo, as lombalgias, lombociatalgias e ciaticas podem ser
caracterizadas como agudas ou lumbagos, subagudas e cronicas. As dores lombares
podem ser primarias ou secundarias, com ou sem envolvimento neurolégico. Por outro
lado, afeccoes localizadas neste segmento, em estruturas adjacentes ou mesmo a
distancia, de natureza a mais diversa, como congénitas, neoplasicas, inflamatérias,
infecciosas, metabdlicas, traumaticas, degenerativas e funcionais, podem provocar dor
lombar. A lombalgia idiopéatica, antigamente assim chamada, pois ndo se achava um
substrato para sua causa, e que hoje é denominada de lombalgia mecanica comum, ou
lombalgia inespecifica, é a forma anatomoclinica inicial de apresentacdo e a mais

prevalente das causas de natureza mecanico-degenerativa.
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DO TRATAMENTO

1. O tratamento de eleicdo das lombociatalgias é sempre conservador em sua maioria,
englobando o repouso, a perda de peso, mudancas de habito de vida, entre elas
atividade fisica especifica, uso de calcados adequados etc. Além disso o uso de
medicamentos analgésicos e anti-inflamatérios nao esterdides para o
controle da dor. Os casos que nao respondem se pode optar pelo uso de corticoides,

inclusive infiltracoes nas discopatias.

2. O tratamento cirargico estd reservado para aqueles casos que nao respondem ao
tratamento conservador ou que apresentem deficit neurolégico grave agudo, como na

Sindrome da Cauda Equina.

3. Tratamento conservador: visa o fortalecimento das estruturas da coluna, adiando ou as
vezes até mesmo evitando o tratamento cirurgico. Esta indicado para os quadros
clinicos leve e moderado. Dentre os tratamentos conservadores destacam-se o repouso
e o0 uso de analgésicos e anti-inflamatérios nao esteroides na fase aguda, a fisioterapia
na fase pés-aguda e exercicios fisicos para o fortalecimento da musculatura vertebral
alongamento e melhora da mobilidade da coluna, tais como flexao, extensao abdominal

e exercicios na agua.

4. Existe também alternativa de realizar procedimentos de injecao de medicamentos anti-
inflamatoérios ou anestésicos estrategicamente aplicadas, aliviando dores locais e
irradiadas; Descompressao das estruturas nervosas — O tratamento varia conforme o
caso sendo alguns nao necessitam de cirurgia e tem seu tratamento baseado no uso de
medicamentos analgésicos/anti-inflamatoérios e fisioterapia a fim de conseguir
reabilitacdo da coluna vertebral. Outros precisam de tratamento cirargico no sentido de

se evitar danos neurologicos e dor que limita a vida do individuo.

5. Existe uma grande variedade de técnicas de descompressao cujo objetivo € tnico, isto
é, liberar os elementos nervosos pela remocao de partes do osso, discos, ligamentos e

ou articulacOes. A cirurgia a ser realizada é individualizada para cada paciente podendo
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ser mais ou menos invasiva. Considerando que a descompressao é uma cirurgia que
necessita de “destruicao” de alguns elementos anatémicos da coluna, muitos vezes é

necessario associar uma artrodese para promover a estabilidade da coluna.

6. As Unicas indicagoes absolutas para o tratamento cirtirgico da hérnia de disco lombar,

de acordo com o Projeto Diretrizes sao a sindrome de cauda equina, que € uma situacao
rara em que o paciente apresenta alteracao do esfincter vesical (bexiga), alteracao da
poténcia sexual e paresia (formigamento) nos membros inferiores e as lombalgias
infecciosas (espondiodiscites) com evolucdo desfavoravel. As outras indicacoes
cirirgicas relativas ocorrem nos casos de dor ciitica intratdvel pelas medidas
conservadoras por periodo de seis a doze semanas, parestesia no dermatomo (4rea da
pele que é inervada por fibras nervosas) correspondente ao nivel da hérnia de disco
lombar, alteracGes motoras relacionadas a raiz nervosa que esta sendo comprimida
pela hérnia e lombociatalgia resistente ao tratamento conservador por mais de 12

meses.

DO PLEITO

1.

Amytril® (Amitriptilina 25 mg): é um antidepressivo com propriedades ansioliticas e
sedativas (calmante). Assim sendo, este medicamento € utilizado principalmente para o

tratamento de depressao.

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.

3. Codeina 3omg + paracetamol 500 mg: trata-se de uma associacao de paracetamol
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+ codeina, ambos analgésicos de agdo central. Indicado para o alivio de dores

moderadas a severas de carater agudo, subagudo e cronico.

III — DISCUSSAO

1. Primeiramente cabe esclarecer que o medicamento Amitriptilina 25mg (principio
ativo da Amytril®) estd padronizado na RENAME 2018, Componente Basico da
Assisténcia Farmaceéutica, devendo ser disponibilizado nas Unidades Basicas de Saude
do municipio, a todos os cidadaos que comprovadamente necessitarem e apresentarem

a documentacdo necessaria.

2. No entanto, nao foram remetidos a este Nucleo documentos
comprobatorios da solicitacao administrativa prévia do mesmo tampouco

a negativa de fornecimento por parte do ente federado.

3. Ja os medicamentos Pregabalina 75 mg e Paracetamol 500 mg + codeina 30
mg nao estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para
dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao

estao contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

4. Entretanto informamos que estdo disponiveis na rede estadual de saide para

tratamento da dor cronica, os medicamentos: gabapentina, codeina (na

forma nao associada), morfina e metadona. Ja na rede municipal de saude, esta

padronizado o antidepressivo Amitriptilina (pleiteado) que atua como
antidepressivo e no tratamento de dores cronicas, o analgésico nao opioide
Paracetamol (na forma nao associada) e o anti-inflamatério Ibuprofeno.
Todos esses medicamentos podem ser considerados alternativas

terapéuticas ao tratamento da condicao da paciente em questao.

5. Especificamente em relacdo a associacdo medicamentosa Codeina 30mg +
paracetamol 500 mg, esclarecemos que nao consta nos autos relato de

impossibilidade de uso dos mesmos na forma nao associada.
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6. Assim, cumpre destacar que o laudo médico juntado aos autos nao presta
nenhuma informacao se a paciente ja fez uso dos medicamentos
padronizados e disponiveis na rede publica citados acima, informando os
medicamentos especificamente utilizados, a dose e periodo de tratamento
ou impossibilidade de uso, assim como informacoées a respeito da adesao
da paciente ao tratamento nao farmacolégico (terapia fisica,
fortalecimento muscular, além do tratamento fisioterapico), informacoes
estas que poderiam embasar justificativa para a aquisicao de medicamento

nao padronizado.

7. Vale lembrar que o tratamento conservador dessas doencas vai além do tratamento
medicamentoso, incluindo perda de peso, terapia fisica e fortalecimento muscular.

8. 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 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 nao para as escolhas individuais,

principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos publicos.

IV — CONCLUSAO

1. Frente ao exposto e considerando que o medicamento Amitriptilina 25 mg
encontra-se padronizado na rede publica de saade e que nao foram juntados aos autos
documentos comprobatorios da solicitacao administrativa prévia tampouco a negativa
de fornecimento do ente federado, este Nucleo entende que o mesmo deva ser
solicitado previamente pela via administrativa e portanto conclui-se que nao foram
contemplados os quesitos técnicos como justificativa para a necessidade de

disponibilizacao do mesmo através da esfera judicial.



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

2. Quanto aos medicamentos Pregabalina 75 mg e Paracetamol 500 mg + codeina
30 mg, frente ao exposto e considerando que existem na rede publica de saude
alternativas terapéuticas eficazes e seguras para o tratamento da patologia que acomete
a paciente; considerando que de acordo com as informacoes remetidas nao foi possivel
constatar que se trata de um caso de falha terapéutica as alternativas disponibilizadas
na rede publica, conclui-se que nao foram contemplados os quesitos técnicos

que justifiquem a disponibilizacao dos medicamentos ora pleiteados.

3. Reforcamos que, sempre que possivel, os profissionais de saide devem fazer a opg¢ao
pelos medicamentos e apresentagoes farmacéuticas padronizadas e disponibilizadas
pelo Sistema Unico de Saude, facilitando e agilizando desta forma o acesso da

populacao ao seu tratamento, ao passo que nao oneram a maquina judiciaria.
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