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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1847/2019

Vitoria, 07 de novembro de 2019

Processo n° I
I  impetrado  por

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

de Ibitirama — MM. Juiza de Direito Dr? Graciene Pereira Pinto — sobre o medicamento:

Pristiq® (Desvenlafaxina 100mg) e consulta com neurologista.

I — RELATORIO

1.

De acordo com a inicial o autor é portador de depressdao e necessita de fazer uso
continuo do medicamento PRISTIQ 100mg, 01 comprimido pela manha, e esclarece
que procurou a Secretaria de Satide do Municipio, com o objetivo de obter o
fornecimento do medicamento, mas foi informado de que nao iriam disponibilizar o
medicamento até o final deste ano. O autor também tem diagnostico de Esclerose
Lateral Amiotroéfica e, encontra-se em tratamento regular, fazendo uso continuo de
Riluzol 50mg e Metilcoblamina, necessitando de acompanhamento em consultorio,
estando marcada a proxima consulta para o dia 13/12/2019, as 13:00 horas, com a Dra
Mariana Lacerda, consulta estd no valor de R$350,00, solicitando que seja
determinado ao Municipio de Ibitirama que efetue o pagamento da consulta ja
marcada para o dia 13/12/2019. Dessa forma, solicita que seja concedida a antecipacao
de tutela, para que o requerido forneca o medicamento solicitado e efetue o pagamento

da consulta, em carater de urgéncia.

De acordo com laudo médico juntado aos autos, emitido pela neurologista Dra.

Mariana Lacerda R. em 27/09/19, trata-se de paciente de 37 anos, tem diagnostico de
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Esclerose Lateral Amiotréfica e encontra-se em tratamento regular neste nosocomio.
Necessita do uso continuo de riluzol 5o0mg de 12/12horas e metilcobalamina 50mg
intramuscular 1x/semana (diminuida pela nutréloga). Necessita de acompanhamento
neste consuitéorio - proxima consulta em trés meses - data: ? Valor da consulta R$

350,00. CIO 10: G12.2.

3. Consta prescricao médica do medicamento Pristiq 100mg.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Sadde, 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 Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo 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.

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.

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 sao 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 aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
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referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucdo 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
realizado por adesdao 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.

A dispensacao dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saade que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnoéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescri¢ao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

A esclerose lateral amiotréfica (ELA), é um distirbio neurodegenerativo de
origem desconhecida, progressivo e associado a morte do paciente em um tempo médio
de 3 a 5 anos. Sua incidéncia estimada é de 0,6 a 2,6 individuos portadores para cada

100.000 habitantes/ano. A idade é o fator preditor mais importante para a sua
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ocorréncia, sendo mais prevalente nos pacientes entre 55 e 75 anos de idade. Trata-se
de um distarbio progressivo que envolve a degeneracdo do sistema motor em varios

niveis: bulbar, cervical, toracico e lombar.

2. O quadro clinico da ELA reflete a perda de neur6nios do sistema motor — do cortex ao
corno anterior da medula. Os sinais fisicos desse distarbio incluem achados de ambos
neurdnios motores superiores (NMS) e inferiores (NMI). A disfuncao sensitiva é
incompativel com o diagnostico de ELA, a nao ser que faca parte de um distirbio
subjacente. Os achados fisicos correlacionam-se com as diferentes topografias da

degeneracao dos nicleos motores: bulbar, cervical ou lombar.
DO TRATAMENTO

4. Para o tratamento da ELA, varias estratégias modificadoras da doenca tém sido
testadas em ensaios clinicos, mas apenas um medicamento (riluzol) foi aprovado até

agora.

5. Estudos clinicos controlados demonstram a eficacia do riluzol em reduzir a progressao
da doenca e aumentar a sobrevida dos pacientes, especialmente nos estagios iniciais da
doenca. Existe pouca informacao sobre a farmacocinética do riluzol em pacientes com

insuficiéncia hepatica ou renal, sendo esta situacao motivo de cautela na indicacao.

6. Entre todas as condutas terapéuticas nao farmacologicas, o suporte ventilatorio nao
invasivo, nas suas varias modalidades, é a que mais aumenta a sobrevida e a qualidade
de vida do paciente com ELA, sendo inclusive possivelmente superior ao uso de riluzol.
Outra pratica com beneficios provaveis no aumento da sobrevida e da qualidade de
vida é o treinamento muscular inspiratério. Exercicios fisicos de leve intensidade

parecem ser benéficos e nao prejudiciais como se acreditava anteriormente.
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DO PLEITO

1.

Pristiq® (Desvenlafaxina 100mg): De acordo com a bula do medicamento,
registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), trata-se de um
inibidor da recaptacao de serotonina (5-HT) e norepinefrina (NE), indicado para o
tratamento do transtorno depressivo maior (TDM). Age aumentando a disponibilidade
de dois neurotransmissores (serotonina e noradrenalina, substiancias encontradas no
cérebro). A falta destas substancias pode causar a depressao. O uso desse medicamento
ajuda a corrigir o desequilibrio quimico da serotonina e da noradrenalina no cérebro

que é a causa bioquimica da depressao.

2. Consulta com Neurologista.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Pristiq® (Desvenlafaxina 100mg) nao 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 Saude.

Todavia, como alternativa terapéutica ao antidepressivo desvenlafaxina, encontram-
se padronizados na RENAME 2018 — Relacao Nacional de Medicamentos sob a
responsabilidade do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, os
medicamentos antidepressivos Amitriptilina, Clomipramina e Nortriptilina
(inibidores nao seletivos de recaptacdo de monoaminas) e Fluoxetina (inibidor

seletivo de recaptacao de serotonina).

De acordo com estudos disponiveis, nao ha diferenca de eficacia entre as classes de
farmacos ou entre farmacos de uma mesma classe de antidepressivos, mas pode ser
necessario a associacio dos mesmos para se atingir a resposta terapéutica

para pacientes com depressao. Ou seja, na literatura disponivel, nao héa relatos de
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que a desvenlafaxina possua eficacia superior aos antidepressivos supracitados.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados sdo: amitriptilina, clomipramina e
nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios antidepressivos
apresentam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em
doses comparaveis. Como nao se pode prever qual antidepressivo serd o mais efetivo
para um determinado paciente, a escolha é feita empiricamente. Falha na resposta com
uma classe de antidepressivo ou um antidepressivo de uma classe nao serve para
predizer uma nao-resposta a outra classe ou outro farmaco dentro de uma mesma

classe. Em adicao as intervencoes farmacologicas, a psicoterapia deve ser empregada.

Ressaltamos que nao consta em laudo médico informacao de que o
paciente apresenta a patologia depressao, com descricao do quadro clinico
apresentado, sinais e sintomas, bem como quanto da utilizacao prévia dos
medicamentos padronizados na rede publica ou insucesso terapéutico
quando em uso das mesmas, informando ainda as doses utilizadas,

associacoes medicamentosas, tentativa de dose maxima ou motivo da

refratariedade. Frente ao exposto, nao podemos afirmar que o

medicamento pleiteado consiste em tnica alternativa de tratamento para o
requerente.

Em relacao ao pleito da consulta com neurologista, este Nucleo entende
que o mesmo tem indicacao de acompanhamento neurologico em virtude
da patologia apresentada, no entanto nao especificamente com a

neurologista indicada pelo préprio requerente.

Cabe a SESA (Secretaria de Estado da Satide) disponibilizar a consulta, respeitando um
prazo razoavel. Mesmo que nao seja do Municipio de Ibitirama a responsabilidade pela
disponibilizacdo da consulta, cabe ao mesmo o cadastramento da solicitacdo da
consulta no SISREG, bem como o acompanhamento da tramitacao até que a consulta

seja efetivamente agendada e o Requerente seja notificado.
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