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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Espagner Wallysen Vaz Leite
PROCESSO N°.: 0512190026488

SECRETARIA: Juizado Especial da Fazenda Publica

COMARCA: Pirapora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: D. S. F.

IDADE: 88 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Memantina, Oxcarbazepina e Imolac
DOENCA(S) INFORMADA(S): 116.4 e F0O

FINALIDADE / INDICACAO: Pode acarretar sério agravamento ao quadro

clinico

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM: 77.359

NOTA TECNICA: 2019.0001266

Il = PERGUNTAS DO JUIiZO: 1) Os medicamentos solicitados (Memantina 10

mg, Oxcarbazepina 300 mg e Imolac 200 ml) s&o aprovados para Anvisa? 2) Os
medicamentos solicitados estdo incluidos na lista do RENAME dentre os
componentes basicos da assisténcia farmacéutica? 3) Em caso negativo, ha
protocolo para inclusdo na lista de medicamentos de alto custo para o
tratamento da moléstia da solicitante? 4) Os medicamentos sdo produzidos-
fornecidos por empresa sediada no Pais ou dependem de importacédo? 5) Qual o
prazo necessario para o seu fornecimento? 6) Qual o custo médio dos
medicamentos solicitados? 7) Existem medicamentos similares fornecidos pela
rede publica? 8) Existe alguma outra observacéao a ser feita?

lIl = CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Dados do caso conforme relatérios médicos datados de 06/05/2019, trata-

se DSF, 88 anos, com diagndéstico de Doenca de Alzheimer e sequela de

1/12
Nota Técnica N°: 1266/2019 NATJUS-TIMG Processo n° 0512190026488 PM




ot it

Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Forum Lafayette

Belo Horizonte — MG CEP 30190-002
AVE, em uso continuo de memantina, oxicarbamazepina, geriardem, Imolac,
além de Nutren senior e fraldas geriatricas. Sem mais informacdes.

A doenca de Alzheimer DA é uma doenca neurodegenerativa,
caracterizada por um declinio progressivo e irreversivel das funcdes
intelectuais, severo o suficiente para comprometer as funcionalidades
social e ocupacional, podendo culminar em estado pré morbido.
Normalmente comeca ap6s os 60 anos e evoluindo progressivamente de
modo irreversivel. Pode associar-se a outras doencas como hipertenséo
arterial, acidente vascular encefalico (AVE). E a principal causa de deméncia
irreversivel, responsavel por 60% dos casos. Sua frequéncia cresce de modo
exponencial com a idade, duplicando a cada 5 anos, pelo menos até 85-90 anos.

Em geral, instala-se de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos. No seu curso natural determina déficit da
funcionalidade social e ocupacional progressivo, com consequéncias
negativas na qualidade de vida dos pacientes, devido ao comprometimento
progressivo das atividades diarias e a variedade de sintomas neuro-
psiquiatricos e de disturbios comportamentais gerando necessidade de
suporte continuo para as atividades basicas e instrumentais da vida com
restricdo ao leito. Apresenta-se como deméncia, ou perda de algumas funcdes
como memdria, orientacdo, atencao e linguagem, sendo comum a ocorréncia
de epilepsia. Os fatores de risco bem estabelecidos para DA sé&o idade e
histéria familiar da doenca (o risco aumenta com o numero crescente de
familiares de primeiro grau afetados). Sua etiologia permanece indefinida,
embora ja se saiba de mecanismos bioguimicos e genéticos como a proteina
precursora B-amiloide e presenca do alelo E4 gene da apolipoproteina E (ApoE)
participem do processo. Na fisiopatologia da DA observa-se alteragdes
neuropatoldgicas e bioquimicas do tipo: mudancgas estruturais e alteracdes

nos neurotransmissores ou nNos sistemas neurotransmissores. As
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mudancas estruturais incluem as perdas sindpticas por acumulo de placas
senis extracelulares, compostas primariamente de beta-amildide e a morte
neuronal. As alteragdes nos sistemas neurotransmissores estdo ligadas as
mudancas estruturais (patoldgicas) que ocorrem de forma desordenada na
doenca, como os do sistema colinérgicos cortico-basal, noradrenérgico, e
neurdnios glutaminérgicos, com disturbios nos receptores N-metil-Daspartato
(NMDA) e expressao do receptor do acido a-amino-3-hidroxi-5- metil-4-
isoxazolepropidnico no coértex cerebral e hipocampo. A perda da atividade
colinérgica cerebral estd correlacionada ao aumento dos déficits
cognitivos, principalmente em areas da memoria e aprendizado cerebrais. A
disfuncéo dos neurénios glutaminérgicos contribui, ainda mais, a tal dano.

O processo de investigacao diagnostica para preencher os critérios DA
provavel, inclui: relatério médico com descricdo da apresentacdo da doenca,
sua evolucdo, presenca de sintomas neuropsiquiatricos e medicamentos
utilizados; avaliagéo clinica incluindo a escala de avaliagéo clinica da deméncia
— CDR 1 ou 2, caracterizando deméncia leve ou moderada; rastreio cognitivo:
testes cognitivos como o Mini Exame do Estado Mental — MEEM com escore
entre 12 e 24 para pacientes com escolaridade > 4 anos ou entre 8 e 21 para
pacientes com escolaridade < 4 anos; TC ou RM do encéfalo e exames
laboratoriais para outras doencas frequentes nos idosos que possam provocar
disfuncdo cognitiva; outros exames: hemograma (anemia, plaquetopenia),
avaliacdo bioquimica (dosagem de soédio, potassio, glicose, ureia ou creatinina),
avaliacéo de disfuncéo tiroidiana (dosagem de TSH), sorologia para lues (VDRL)
e nivel sérico de vitamina B12.

Essa doenca nédo tem cura, piora ao longo do tempo e seu tratamento
deve envolver equipe multidisciplinar, com profissionais de diversas areas,
incluindo os saude mental, de modo a contemplar os diversos sinais e sintomas

da doenca e suas peculiaridades de condutas. Ha relatos que treino com
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gualquer modalidade de exercicio fisico e reabilitacdo cognitiva com
intervencdes didaticas possa ter efeito benéfico sobre a cognicao. Entretanto
dado seu pequeno numero e heterogeneidade essas evidéncias sao
consideradas limitadas com necessidade de estudos aprimorados para sua
incorporacdo ao tratamento da DA. A terapia medicamentosa é indicada na
tentativa de propiciar a estabilizacdo do comprometimento cognitivo,
comportamento e realizacdo das atividades da vida diaria (ou modificar as
manifestagdes da doencga), com um minimo de efeitos adversos, se modo a
retardar o avan¢o da doenca. Os inibidores da acetilcolinesterase (AchE),
donepezila, galantamina e rivastigmina, sdo medicamentos considerados
de primeira escolha, porque ao inibirem a AchE, aumentam a atividade da
acetilcolina, permitindo o aumento da sua secrecdo ou o prolongamento de sua
meia-vida na fenda sinaptica do cérebro e melhorando a funcéo cognitiva.
Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de
Alzheimer essas drogas sao disponibilizados pelo SUS para o tratamento
da DA leve a moderada. Ndo héa diferenca de eficacia entre as mesmas e
nem em suas formas de apresentacdo. Uma das limitacdes do uso desses
medicamentos € sua tolerancia. A substituicdo de um farmaco por outro sé é
justificada pela intolerancia ao medicamento, e ndo pela falta de resposta clinica.
Além do inibidores da AchE o uso da memantina, antagonista do receptor
de NMDA, deve ser considerado ja que os disturbios nos receptores NMDA
contribuem para o dano cognitivo na DA. Ha evidéncias que a memantina
melhora os casos de DA moderada, ou seja, classificacdo pelas escalas de
gravidade com CDR de 2 e MEEM de 12 a 19, se escolaridade > 4 anos ou
MEEM entre 8 e 15, se escolaridade < a 4 anos deve. O PCDT da DA,
considera sua incorporacdo ao SUS e sugere seu uso em monoterapia nos
casos graves de DA, classificacdo CDR de 3 e MEEM de 5 a 11, com

escolaridade > 4 anos ou MEEM de 3 a 7, com escolaridade < 4 anos, pois
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apesar do tamanho do efeito ser pequeno, ele é significativo e influencia
favoravelmente a qualidade de vida dos doentes e cuidadores.
Reavaliacdes semestrais devem ser realizadas, com aplicacdo das escalas CDR
e MEEM. A memantina ndo esta indicada na DA leve e seu uso deve ser
descontinuado em pacientes com MEEM < 5 e escolaridade > 4 anos, ou
MEEM < 3 com escolaridade < 4 anos.

A epilepsia é caracterizada por predisposi¢cdo permanente do cérebro
em originar crises epilépticas. O uso de farmacos antiepilépticos (FAE) é a
base do tratamento da epilepsia e objetiva propiciar a melhor qualidade de
vida possivel para o paciente, pelo alcance de adequado controle de crises,
com o minimo de efeitos adversos, buscando, idealmente, a remissdao total
das crises, com a droga adequada a cada individuo. O controle satisfatorio
da epilepsia leva a melhora da qualidade de vida e possibilita menor prejuizo do
comprometimento do desenvolvimento neurolégico do paciente. Os critérios
fundamentais para iniciar o tratamento sdo: risco de recorréncia de crises,
consequéncias da continuacdo das crises para o paciente, eficacia e efeitos
adversos do FAE escolhido. Uma vez iniciado o tratamento, deve ser mantido
até que ocorra o completo desaparecimento das crises por pelo menos 2
anos. Todos FAE possuem vantagens e desvantagens em relacdo a
farmacocinética/dinamica, efetividade, potencial de interacdes medicamentosas
tolerabilidade e efeitos adversos. Os principais mecanismos de acao dos FAE
sdo: blogueio dos canais de soédio, aumento da inibicdo GABAérgica,
blogueio dos canais de célcio e ligacdo a proteina SV2A da vesicula
sinaptica. A maioria dos pacientes responde bem a monoterapia. A
associacdo de FAE constitui-se uma das opcOes terapéuticas para o
tratamento da epilepsia de dificil controle. A associacdo de mais de duas
drogas em geral ndo é segura, pois leva a aumento da toxicidade do tratamento,

e deve ser reservado a casos de convulsdes de diferentes tipos, mas poucos
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parecem obter beneficios com esta associacdo. Descartado o0s principais
problemas quanto a aderéncia ao tratamento e metabolismo individual das
drogas, a ndo resposta a mais de duas drogas € considerada refratariedade
ao tratamento. Mesmo com tratamento adequado 30% dos casos mantém
crises sem remisséo estando indicada a cirurgia.

No SUS o PCDT da epilepsia recomenda a monoterapia com drogas
classicas como fenobarbital, fenitoina, primidona, topiramato, lamotrigina,
carbamazepina e valproato de sédio. Diante da falha do tratamento com o
primeiro farmaco, deve-se fazer a substituicdo gradual por outro farmaco de
primeira escolha, em monoterapia. Na falha da segunda tentativa de tratamento,
pode-se tentar a combinacdo de dois FAE. Os medicamentos descritos no
protocolo para terapia adjuvante (aditiva) sdo topiramato, acido valproico,
vigabatrina, carbamazepina, gabapentina, levetiracetam, lamotrigina e
clobazam. O PDCT néo preconiza a associacao de mais de dois farmacos,
ja que poucos pacientes parecem obter beneficio adicional com tal conduta. Nos
casos refratarios, a adesdao ao tratamento deve ser revista, bem como
dosagem sérica das medicacdes para avaliar a efetiva administracdo antes da
incorporacdo de multiplas terapias.

A Oxcarbazepina derivado da carbamazepina, contendo um atomo de
oxigénio adicional no anel de dibenzazepina, representa o esforco para
introduzir um novo FAE com eficacia similar a carbamazepina, mas sem os
seus efeitos adversos indesejados. Em revisdo de 2004, os subcomités da
Academia Americana de Neurologia e da American Epilepsy Society concluiram
gue a oxcarbazepina € uma monoterapia efetiva em adolescentes recém
diagnosticados e adultos com crises focais ou mistas e adultos e criangas
com crises focais refratarias. Revisdo da Cochrane comparando
carbamazepina e oxcarbazepina mostrou que:

- quanto a eficacia dos tratamentos com essas drogas, ndo ha diferencas
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significativas no tempo até a suspensdo do tratamento, ou de suspensdo do
tratamento devido ao controle inadequado das crises, e no tempo até a primeira
crise poés-randomizacao ou no tempo de remissao de 12 meses de convulsoes;
- a tolerancia aos dois tratamentos foi comparavel sem diferencas no namero
total de eventos adversos, porém namero significativamente menor de pacientes
tratados com carbamazepina apresentou nauseas ou vomitos, 0 que sugere uma
vantagem da desta em relacdo a oxcarbazepina.
Assim conclui que a oxcarbazepina e carbamazepina parecem ser
igualmente eficazes e bem toleradas, embora os intervalos de confiangca em
torno das estimativas sejam amplos e nao se descartam a possibilidade de
existirem diferencas importantes; sendo consenso que ambas apresentam o
mesmo mecanismo de acédo (inibicAo dos canais de sodio e dos canais de
célcio), ndo existindo superioridade de eficacia da oxcarbazepina frente a
outros FAE (fenitoina, valproato, carbamazepina, lamotrigina). A CONITEC
n&do recomendou sua incorporagcdo ao SUS, ndo sendo indicada no PCDT
da epilepsia, ja que ndo possui vantagens terapéuticas em relacdo aos
demais agentes constantes no elenco de medicamentos disponiveis.

O Imolac é um dissacarideo sintético ndo absorvivel de lactitol
derivado da lactose constituido de galactose e sorbitol que apresenta efeito
laxativo por aumentar a quantidade de agua nas fezes tornando-as mais
pastosas e as evacuacOes mais frequentes. No SUS os laxativos disponiveis
sdo: glicerol supositério, sulfato de magnésio na forma de p6 para solucédo oral
e a lactulose na forma de xarope um dissacarideo sintético ndo absorvivel
formado por uma molécula de galactose e outra de frutose. Os estudos
revelam que a eficacia e seguranca entre os diversos laxativos se
equivalem, sobretudo quando indicado seu uso a longo prazo.

O uso de dietas enterais por via oral, sondas ou ostomias, consiste

na terapia enteral. Visa manter e/ou recuperar o estado nutricional do
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paciente segundo orientacdo de nutricionista quem determinara o tipo e
volume de dieta necessario a cada caso.

Dietas industrializadas nao sao tratadas no SUS como medicamentos
e nao existe legislacao nacional determinando seu fornecimento para uso
domiciliar. Alguns localidades, como Belo Horizonte, possuem diretrizes que
regulamentam sua disponibilizacdo, apenas em situagcdo excepcional
cientificamente justificada e se esgotadas todas outras alternativas terapéuticas.

As dietas enterais variam quanto a seu tipo em artesanal ou
industrial. As artesanais sédo produzidas diariamente em condi¢cdes rigorosas
de higiene, sob orientagcdo de nutricionista, a partir de produtos in natura,
cozidos, ou ndao, triturados e peneirados. Contém proteinas, carboidratos,
vitaminas e sais minerais em proporcdo adequada as necessidades
estabelecidas, podendo ser modificada de modo a suplementar as
necessidades dos pacientes. Apresentam como vantagem em relacdo a
industrializada, baixo custo, maior concentracdo de probioticos, polifendis,
antioxidante, diminuicdo da monotonia alimentar e maior sensacédo de
estar alimentado, devendo ser a primeira op¢ao para o uso domiciliar. Tem
como inconveniente a necessidade de uma manipulacdo em condi¢des
sanitarias adequadas para evitar sua contaminacao.

As dietas industrializadas s&o regulamentadas pela ANVISA e contém
macro e micronutrientes em proporcdes padronizadas. O NUTREN Senior,
fabricada pela Nestlé, ¢ um suplemento alimentar, ou seja dieta industrializada,
desenvolvido especialmente para quem tem 50 anos ou mais. Possui uma combinacdo
exclusiva de célcio, proteina e vitamina D, nutrientes que contribuem para a manutencdo de
0ssos e musculos fortes, podendo ser consumida a qualquer momento do dia. Como as demais
dietas industrializadas apresenta custo mais elevado; maior controle de
gualidade sanitaria; composi¢cdo quimica definida e maior comodidade de
preparacao. Entretanto do ponto de vista de efeito nutricional se

comparada a dieta artesanal tém o mesmo efeito podendo serem usadas
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indistintamente.

A dispensacdo de fraldas estad prevista no SUS por meio do
Programa Farmacia Popular aos pacientes geriatricos ou com
incontinéncia, desde que o paciente seja deficiente ou tenha idade igual ou
superior a 60 (sessenta) anos. Para a obtencdo do beneficio o usuario/
representante deve apresentar a sua unidade de saude de referéncia prescricéo,
laudo ou atestado médico que indique a necessidade do uso de fralda ,
constando, seu diagndstico e respectiva Classificacdo Internacional de Doencas
(CID). Para a aquisicao da fralda, sdo necessarios: receita ou laudo médico
valido, documento com foto e CPF. O limite para aquisicdo € de 04
unidades/dia, totalizando 120 fraldas por més.

Geriardem é uma pomada a base de 6xido de zinco e vitaminas A e D,
indicada na prevenca de assaduras e brotoejas. No SUS pomadas a base de
nistatina estdo disponiveis nas unidades de salude e sdo recomendadas

para tratamento da moniliase de fraldas.

Concluséo: O caso em tela trata de paciente de 88 anos, acamada e sequela
de AVE, com Doenca de Alzheimer em uso continuo de memantina,
oxicarbamazepina, geriardem, Imolac, além de Nutren senior e fraldas
geriatricas. Sem mais informacgdes.

A DA é uma doenca neurodegenerativa, que ndo tem cura e piora ao
longo do tempo. Caracteriza-se pelo declinio progressivo e irreversivel
das funcbes intelectuais, severo o suficiente para comprometer as
funcionalidades social e ocupacional, podendo culminar em estado pré
morbido. Pode associar-se a outras doencas como AVE. Apresenta-se como
deméncia, ou perda de algumas funcées como memoaria, orientacdo, atencao e
linguagem, sendo comum a ocorréncia de epilepsia.

Seu tratamento deve envolver equipe multidisciplinar, de modo a
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contemplar os diversos sinais e sintomas da doenca e suas peculiaridades de
condutas. A terapia medicamentosa € indicada como tentativa de propiciar
a estabilizacdo do comprometimento cognitivo, comportamento e
realizacdo das atividades da vida diaria, com um minimo de efeitos
adversos, retardando assim o avanc¢o da doenca. A literatura e o PCDT da
DA considera os inibidores da acetilcolinesterase (AchE), donepezila,
galantamina e rivastigmina, como primeira escolha na abordagem da DA.
Além do inibidores da AchE o0 uso da memantina, antagonista do receptor de
NMDA, deve ser considerado ja que os disturbios nos receptores NMDA
contribuem para o dano cognitivo na DA. Conforme o PCDT da DA seu uso
€ indicado em monoterapia nos casos graves de DA, classificacdo CDR de
3 e MEEM de 5 a 11, com escolaridade > 4 anos ou MEEM de 3 a 7, com
escolaridade < 4 anos, pois apesar do tamanho do efeito ser pequeno, ele é
significativo e influencia favoravelmente a qualidade de vida dos doentes e
cuidadores. A memantina ndo esta indicada na DA leve e seu uso deve ser
descontinuado em pacientes com MEEM < 5 e escolaridade > 4 anos, ou
MEEM < 3 com escolaridade < 4 anos.

A oxcarbazepina nado foi incorporada ao SUS e nédo é indicada no
PCDT da epilepsia. E consenso que apresenta 0 mesmo mecanismo de
acao (inibicdo dos canais de sodio e dos canais de calcio) que a
carbamazepina, ndo existindo superioridade de eficacia da oxcarbazepina
frente a outros FAE (fenitoina, valproato, carbamazepina, lamotrigina)
dissponiveis. O PCDT da epilepsia recomenda a monoterapia com drogas
classicas: fenobarbital, fenitoina, primidona, topiramato, lamotrigina,
carbamazepina e valproato de sédio e na terapia adjuvante o clobazam,
topiramato, &cido valprdico, vigabatrina, gabapentina, carbamazepina,
levetiracetam e lamotrigina.

O SUS disponibiliza como laxativo a lactulose na forma de xarope um

10/12
Nota Técnica N°: 1266/2019 NATJUS-TIMG Processo n° 0512190026488 PM



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Av. Augusto de Lima, 1549, 3° andar, sala P-358, Forum Lafayette

Belo Horizonte — MG CEP 30190-002

dissacarideo sintético nao absorvivel formado por galactose e frutose e
pomadas a base de nistatina para tratamento da mioniliase de fraldas. A
dispensacao de fraldas estd por meio do Programa Farmacia Popular aos
pacientes geriatricos, aos paciente que atendam critérios de elegibilidade.

Em que pese a prescricdo da dieta industrializada conforme a literatura e
informacdes clinicas, ndo h& beneficios nutricionais do uso de dieta
industrializada em substituicdo a artesanal, pois se comparadas ambas tém
o mesmo efeito para fins de nutricdo e a artesanal é mais rica em
compostos bioativos antioxidantes e mais barata, devendo ser a primeira
escolha no paciente em ateng&o domiciliar.
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