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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1977/2019

Vitoria, 26 de novembro de 2019

o

Processo n

I impetrado
por [

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do Juizado
Especial Fazenda Publica de Barra de Sao Francisco — MM. Juiz de Direito Dr. Thiago Balbi

da Costa — sobre o medicamento: Cilostazol 100mg (Vasogard®).

I —- RELATORIO

1. De acordo com o Termo de reclamacao o Requerente compareceu ao cartorio, informou
fazer uso diario do medicamento Vasogard 100mg, e ndo possui condi¢oes financeiras
para arcar com o custo. Foi informado pela farmacia basica que nao possui o

medicamento.

2. As fls. ndo numeradas consta laudo médico em papel timbrado do SUS, emitido em
11/11/2019, com relato de paciente que faz uso cronico do medicamento vasogard
1oomg 12/12h de forma continua devido DUP. CID I 73.9 (doencas vasculares

periféricas nao especificada).

3. As fls. 06 consta Oficio do Municipio informando que o medicamento ndo esta
padronizado na RENAME.
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II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

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, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (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 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 ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmaceéutica, a Secretaria de Satde 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
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medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saude (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.

A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢é 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 diagnostico 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 prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA E TRATAMENTO

1.

As doencas vasculares periféricas (DVPS) sao cada vez mais frequentes apos os 50 anos
de idade, e um aspecto que contribui para isso é o processo natural de envelhecimento
humano, com a degeneracao e calcificagdo do sistema vascular. Entre os idosos, as
doencas vasculares sao grandes causadoras de incapacidade e morbidade, podendo

levar a dependéncia e influenciar negativamente a qualidade de vida.

As DVPS envolvem um grupo distinto de doencas e sindromes que afetam o sistema
arterial, venoso e linfatico. Caracterizam-se como um problema de circulacdo que
provoca estreitamento ou obstrucao dos vasos que conduzem o sangue ou linfa para
bracos e pernas, prejudicando o fluxo normal. As DVPS arteriais, principalmente as
aterosclerdticas (associadas a formacao de placas aterosclerdricas ou ateromas), tém

como sintomas: a claudicacdo intermitente (tensdo, caimbra, cansaco, ou dor
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desenvolvida durante o exercicio), dor em repouso, alteragcao da temperatura ou da cor
da pele (doenca de Raynaud), e as lesoes troficas (feridas). Os sintomas das DVPS
venosas, mais comuns nos membros inferiores, incluem o surgimento de varizes ou

veias dilatadas, dores, edemas, lesoes troficas e tromboses venosas.

A maioria das intervencoes terapéuticas para as DVPS sao realizadas com o uso de
drogas e cirurgias, porém, o sucesso € apenas temporario, variando geralmente de seis
meses a cinco anos. Os medicamentos utilizados no tratamento das DVPS sao aqueles
que atuam como vasodilatadores, tromboliticos, anticoagulantes, antiagregantes
plaquetarios, vasoativos ou estimulantes do setor da microcirculacdo, tendo como
objetivo melhorar a circulacdo periférica. Incluem drogas como pentoxifilina,
dipiridamol, varfarina e AAS. Quanto aos métodos cirtirgicos a angioplastia e o enxerto

de “bypass” sao os mais usados.

DO PLEITO

1.

Cilostazol 100mg (Vasogard®): trata-se de um vasodilatador cerebral e periférico.
De acordo com a bula do medicamento registrada na ANVISA, este medicamento atua
tratando os problemas de circula¢do nos quais ocorre diminuicao do fluxo de sangue
para os musculos da perna, auxiliando as caminhadas de maiores distidncias com
menos dor. Esta indicado para tratar doenca vascular periférica, reducao do sintoma da
claudicacao intermitente e prevencao da recorréncia de acidente vascular cerebral
(AVC).

1.1 Em estudo multicéntrico envolvendo 699 pacientes com CI, Dawson DL et al.
(2000) compararam o cilostazol (200 mg/dia) com pentoxifilina (1.200 mg/dia)
e placebo; para o desfecho: “aumento acima de 50% na distancia maxima

caminhada”, o cilostazol apresentou maior eficacia em relacao a pentoxifilina.
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III — DISCUSSAO

1. O medicamento Cilostazol 100mg (Vasogard®) nao esta 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 Sauade.

2. Cumpre esclarecer que nao ha na rede publica de saide substituto especifico a esse
medicamento. No entanto, estdo padronizados na RENAME e disponiveis na rede
publica municipal os medicamentos vasodilatadores (hidralazina, verapamil,
anlodipino, diltiazem), que atuam por meio de uma acdo direta sobre a musculatura

lisa dos vasos arteriais promovendo vasodilatacao periférica.

3. Pontuamos ainda que, no laudo médico anexado aos autos, o médico assistente nao in-

forma detalhada a patologia que acomete o paciente, bem como a_utilizacao prévia ou
impossibilidade de uso das alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica de

saude citadas nos paragrafos acima.

4. Os estudos sobre eficiacia e seguranca do medicamento cilostazol sio direcionados,
principalmente, a Claudicagdo Intermitente, tendo demostrado melhora clinica.
Todavia, esses estudos sao escassos e com metodologias limitadas, nao sendo
concebivel, neste momento, que o mesmo faca parte dos medicamentos
disponibilizados pelo SUS. Além do mais, ndo consta qualquer relato no laudo médico
juntado aos autos sobre a presenca de claudicacao intermitente.

5. Os efeitos adversos mais comuns sao cefaleia, diarreia, palpitacées e taquicardia. Esta

contraindicado nos casos de insuficiéncia cardiaca, renal, hepéatica, pacientes com pre

disposicao a sangramento e arritmias cardiacas.

6. Reforcamos ainda que os procedimentos e medicamentos disponiveis no SUS, sao
padronizados mediante anélises técnico-cientificas a partir das melhores evidéncias

cientificas disponiveis e acompanhadas por estudo de impacto financeiro para o



IV —

1.
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Sistema publico de Satde brasileiro, porém acima de qualquer mérito visando sempre

o fornecimento de procedimentos em satide que sejam eficazes e seguros.

CONCLUSAO

Frente ao exposto e considerando a auséncia de informacoes sobre a utilizacao prévia
das alternativas terapéuticas padronizadas, ou falha terapéutica comprovada frente ao
uso, este Nucleo entende que no presente momento, nao foram
contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a disponibilizacao do
medicamento nao padronizado ora pleiteado, pelo servico publico de

saude, para atendimento ao caso em tela.
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