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

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Rodrigo Martins Faria
PROCESSO NP°.: 00303972220198130363

CAMARA/VARA: 22 Vara / 2° Juizado Especial Civel
COMARCA: Jodo Pinheiro

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: M.L.F

IDADE: 66 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos - (Toragesic (Cetorolaco), Natrilix (Indapamina),

Acertil (Perindopril arginina), Sertralina, Sinvastatina, Artico (Sulfato de Glicosamina +

Sulfato sodico de condroitina 1,2 mg), Areds + 2).

DOENCA(S) INFORMADA(S): M 22.4,M 17.9, M 19.9,1 10, F41.9
FINALIDADE / INDICACAQ: Como opcao terapéutica substituta & opcao terapéutica
disponivel na rede pablica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 11227, 53898 e 58952
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001326

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1) O(s) medicamento(s) €/sdo fornecido(s) pelo SUS?

2) Caso seja positiva a indagacao anterior, dentro da divisao estabelecida pelo SUS
qual o ente publico responsavel diretamente pelo fornecimento do medicamento
requerido?

3) No caso do(s) medicamento(s) ndo ser(em) fornecido(s), hd medicamento(s)
similar(es) ou alternativas terapéuticas fornecidas pelo SUS?

4) O(s) medicamento(s) é/sdo autorizado(s) pelo ANVISA?

5) Qual a composicéo (principio(s) ativo(s)) e apresentacdes comerciais registradas
para o(s) medicamentos solicitado(s)?

6) Qual o custo médio do(s) medicamento(s) solicitado(s)? O(s) medicamento(s)

é/sdo de Alto Custo?
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7) O(s) medicamento(s) prescrito(s) é/sd@o indicado(s) para o tratamento da
enfermidade do paciente?

8) Outro(s) esclarecimento(s) que julgar pertinente(s). Certo de atencdo, agradeco
antecipadamente.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentagdo apresentada, trata-se de paciente com diagnostico

de hipertensdo arterial sistémica, transtorno ansioso ndo especificado, condropatia
patelar bilateral, gonartrose e doenca macular relacionada a idade (DMRI).

Requer o fornecimento para uso continuo de AREDIS 2 para prevencdo das
formas secundarias em olho direito. Requer também o fornecimento de
Condroflex®/Artico® para o0 tratamento da gonartrose / condropatia patelar bilateral,
informa que ndo houve resposta satisfatoria ao uso de anti-inflamatérios (nédo
especificou quais e dosagens) e fisioterapia. Requer ainda o fornecimento de
Indapamida, Acertil®, Toragesic®, Sinvastatina e Sertralina.

N&o constam justificativas se foi feita tentativa prévia de tratamento com as
opcOes terapéuticas disponiveis na rede publica, e quais teriam sido os motivos de
Insucesso.

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e especializado de
assisténcia farmacéutica, alternativas de terapéutica farmacol6gica com medicamentos
dos diversos grupos farmacologicos protocolares previstos para o tratamento das
morbidades apresentadas pelo paciente/requerente.

Alternativa farmacéutica: medicamentos que possuem 0 mesmo principio ativo,
ndo necessariamente na mesma dosagem, forma farmacéutica, natureza quimica (éster,
sal, base), porém, oferecem a mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes principios ativos,
indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma indicacdo e,
almejando 0 mesmo efeito terapéutico.

Componente basico: Os medicamentos basicos séo aqueles destinados a Atencéo

Primaria a Saude. Sao adquiridos pelo Governo do Estado com recurso tripartite -
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federal, estadual e municipal, e distribuidos para os municipios do estado de Minas
Gerais, cuja responsabilidade pelo fornecimento ao paciente é essencialmente do
Municipio.

Componente Especializado: visa garantir, no ambito do SUS o acesso ao
tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa prevaléncia ou de uso crénico
prolongado, com alto custo unitario, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da
Salde, e cujo fornecimento ao paciente € responsabilidade essencialmente do Estado.
Componente Estratégico: considera-se medicamentos estratégicos aqueles
utilizados em doencas que configuram problemas de salde publica, ou seja, com perfil
endémico e impacto socio-econdémico importante cujo controle e tratamento tenham
protocolos e normas estabelecidas; cujo fornecimento ao paciente é responsabilidade
essencialmente do Estado.

1) Sinvastatina: disponivel na rede publica, vidle RENAME 2018, paginas 29, 75 e
160.

2) Cloridrato de Sertralina: ndo disponivel na rede publica, presume-se que o
mecanismo de ac¢do da sertralina seja uma inibicao de captacdo neuronal de serotonina
(5-HT) no sistema nervoso central (SNC). Tem indicacdo de bula para o tratamento da
depressdo acompanhada por sintomas de ansiedade, do Transtorno Obsessivo
Compulsivo em adultos e criangas, do Transtorno do Péanico, do Transtorno do
Estresse Pds-Traumatico, da Fobia Social ou Transtorno da Ansiedade Social e da
Sindrome da Tenséo Pré-Menstrual e/ou Transtorno Disforico Pré-Menstrual.

Consta na RENAME medicamento do mesmo grupo farmacoldgico que a Sertralina,
qual seja, a Fluoxetina, medicamento usualmente disponibilizado pelo SUS. Por ndo
haver diferencas significativas de eficacia, seguranca, mecanismo de acéo e perfil de
efeitos colaterais, a Sertralina pode, a principio, ser substituida pelo Cloridrato de
Fluoxetina sem prejuizo para o tratamento do paciente. O relatorio médico
apresentado ndo informa histdrico de tentativa prévia, efeitos colaterais e/ou insucesso

de tratamento com a Fluoxetina.
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Alternativamente, o SUS oferece ainda os medicamentos: carbonato de litio
(estabilizador de humor), cloridrato de amitriptilina, cloridrato de clomipramina,
cloridrato de nortriptilina (antidepressivos triciclicos), nortriptilina, carbamazepina e
valproato de sodio ou acido valpréico (anticonvulsivantes); haloperidol, biperideno e
clorpromazina (antipsicoticos), midazolam, clonazepam e diazepam (ansioliticos), por
meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, que é a primeira linha da
Assisténcia Farmacéutica de cuidado medicamentoso do sistema publico.
3) Indapen® SR: (indapamida 1,5 mg, comprimido revestido de liberacdo
prolongada), ndo disponivel na rede publica. A indapamida é uma sulfonamida com
um anel inddlico, farmacologicamente relacionada aos diuréticos tiazidicos, que age
inibindo a reabsor¢cdo do sodio ao nivel do segmento de diluicdo cortical. A
indapamida aumenta a excrecdo urinaria de sodio e cloretos e, em menor escala, a
excrecdo de potassio e magnésio, aumentando assim a diurese. O SUS oferece outras
opcdes farmacologicas para a mesma finalidade terapéutica pretendida,
alternativamente, o SUS oferece: hidroclorotiazida (diurético da classe dos tiazidicos,
classe a qual indapamida é relacionada) e esta disponivel em comprimidos de 12,5 e
25 mg. Furosemida e espironolactona sdo também diuréticos. O primeiro, da classe
dos diuréticos de alca, é disponivel em comprimido de 40 mg; e o segundo, diurético
bloqueador da aldosterona, é disponivel em comprimidos de 25 mg e 100 mg.
4) Toragesic®: ndo disponivel na rede publica, a medicacdo (trometamol cetorolaco),
é um anti-inflamatério, indicado para o controle, a curto prazo, da dor aguda, de
moderada a severa intensidade. Deve ser utilizado com cautela em pacientes idosos e
cuja bula recomenda o uso a curto prazo.
5) Artico®: (sulfato de glicosamina + sulfato sodico de condroitina), ndo disponivel
na rede publica. A sua indicacdo de bula é artrose primaria e secundaria,
osteocondrose, espondilose, condromalacia de rotula e periartrite escapulo-humeral.

A artrose € uma osteoartrite, que acomete os diversos 0ssos do corpo,
especialmente joelho, bacia e vertebras, considerada uma doenca reumatica articular

degenerativa, prevalente em individuos acima de 65 anos de idade. A gonartrose é a
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osteoartrose que acomete os joelhos. A etiologia do processo degenerativo é complexa
e inicia-se com o envelhecimento, assim como: fatores genéticos, sobrecarga
mecanica, alteracGes bioquimicas da cartilagem e membrana sinovial. Independente
da causa observa-se insuficiéncia da cartilagem, ocasionada ao desequilibrio entre a
formacéo e destruicdo dos seus principais elementos.

Os pacientes apresentam dor articular que aumenta com o0 peso sobre as
mesmas e durante as atividades e a palpacéo; rigidez/congelamento articular matinal
ou pos repouso prolongado; deformidade; crepitacdo e/ou limitagdo do movimento.

A despeito de se tratar de doenca crbnica, degenerativa € possivel
modificar seu curso evolutivo, reduzindo a dor, mantendo ou melhorando a
mobilidade e limitando a piora funcional com o tratamento clinico. O tratamento
varia conforme a etiologia da doenca, e o grau de acometimento
articular, existindo um amplo e variado arsenal terapéutico. As diretrizes
do tratamento inclui medidas ndo farmacoldgicas, farmacoldgicas e
cirurgicas. Observa-se que ha uma falha na disseminacdo e implementacdo das
diretrizes relacionadas a insucessos terapéuticos.

Na fase inicial, caracterizada por dor leve e pouca deformidade articular, o
tratamento baseia-se em medidas ndo farmacol6gicas com programas educativos para
conscientizacdo do paciente, controle do peso, melhoria da postura; exercicios
aerodbicas de baixo impacto (hidroginéstica e/ou musculacdo, alongamento, exercicios
de propriocepc¢édo) orientados por fisioterapeuta. A terapia fisica com equipamentos
para termoterapia como ultrassom, laser, assim como crioterapia, eletroestimulagéo
muscular, transcutaneous eletrical neuromuscular stimulation (TENS) é também
indicada.

Sempre que necessario o alivio da dor, inicia-se analgésico leve, como o
Paracetamol. O tratamento farmacoldgico é indicado nas fases 2 e 3, devido a
exacerbagdo dos sintomas variando de acordo com sua intensidade. As drogas
utilizadas sao:

- Analgésicos e anti-inflamatérios sendo a primeira escolha o Paracetamol;
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- Inibidores da COX-2 ou anti-inflamatérios ndo seletivos;

- Opioides naturais ou sintéticos no caso ma resposta as opcdes acima;

Agentes topicos anti-inflamatorios nao esteroides (AINES);

Droga sintomatica de agdo duradoura, € aquela que sua acdo persiste mesmo apos

sua suspensao como a glicosamina e cloroquina;

Terapia intra-articular: infiltracdo intra-articular de hialuramato de sodio
triancinolona, hexacetonida, para controle da dor e da inflamagé&o.

Na fase grau 2, ha quadro inflamatério mais exuberante com dor mais intensa. Anti-
inflamatorio e analgésico associado a AINEs oral, injetavel e/ou tdpico é
recomendado. A corticoterapia sisttmica é reservada aos casos com doencas
reumaticas e do coladgeno. Recomenda-se terapia fisica com equipamentos para
termoterapia e acupuntura, hidroterapia, musculacéo, pilates. Na fase 3, o quadro
clinico é mais intenso, sendo necessario associar ao tratamento anterior, infiltracdo
intra-articular como de corticosterdide de mais longa acdo. A cirurgia é reservada na
falha das medidas conservadoras e envolve artroscopia, osteotomia, desbridamento,
artroplastia e artrodese.

O PCDT da osteartrite e as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Reumatologia
recomendam o Paracetamol como droga de primeira escolha na osteoartrite leve ou
moderada e o0s anti-inflamatorios ibuprofeno, prednisona, prednisolona e
dexametasona, para os casos inflamatdrios mais intensos. Segundo o Guideline de
2013 para tratamento da osteoartrite da American Academy of Orthopaedic Surgeons
(AAOS), existem evidéncias crescentes que 0s pacientes com osteoartrite se
beneficiam com medidas ndo-farmacolégicas, e com controle do peso, terapia fisica,
fortalecimento muscular e exercicio aerdbico, sendo a que fisioterapia e terapia
ocupacional desempenham papel central na gestdo de pacientes com limitacGes
funcionais. Programa de exercicios em pacientes com osteoartrite é capaz de melhorar
a forca muscular, a mobilidade e coordenacéo, assim como diminuir a necessidade do
uso de Paracetamol e de consultas médicas.

O Sulfato de glicosamina 1,5 g e Sulfato de condroitina 1,2 g, € uma droga
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sintomatica de acédo lenta para osteoartrite (SYSADOAS). Indicada em bula
para artrose primaria e secundaria, osteocondrose, espondilose, condromalacia de
rotula e periartrite escadpulo-humeral. A ESCEO recomenda a terapia de manutengéo
de fundo com drogas SYSADOASs, para as quais sdo fornecidas evidéncias de alta
qualidade apenas para as formulacGes de prescricdo de glucosamina cristalino e
condroitina patenteados.

Porém, a evidéncia advinda dos estudos de mais alta qualidade tem mostrado

pouca ou nenhuma evidéncia de beneficio clinico significativo. Trabalhos que sugerem

beneficios dessas medicacfes mostram importantes falhas metodologicas em sua
elaboracdo, com resultados contraditorios 0 que compromete seus achados e seu uso
permanece controverso.

N&o foram apresentadas inexistem justificativas técnicas de natureza meédica
que demonstrem beneficio liquido do seu uso em relacdo as terapias disponiveis no
SUS, ja que o resultado dos estudos randomizados controlados envolvendo esta droga
é contraditorio.

Educacdo do paciente, fisioterapia, atividade fisica, controle do peso devem ser

parte do manejo ndo farmacolédgico da osteoartrite, que sdo capazes de melhorar a
forca muscular, a mobilidade e coordenac&o.
6) Acertil®: perindopril arginina, ndo disponivel na rede pablica. Tem indicacdo de
bula para o tratamento da hipertenséo arterial sistémica. O SUS oferece outras opc¢oes
farmacologicas (dos varios grupos de medicamentos) para a mesma finalidade
terapéutica pretendida, disponibilizando medicamentos do grupo dos diuréticos,
inibidores adrenérgicos de acdo central, beta-blogueadores e alfa-bloqueadores,
vasodilatadores diretos, antagonistas dos canais de calcio, inibidores da enzima
conversora da angiotensina, bloqueadores dos receptores da angiotensina |l
(receptores AT1).

Para que o tratamento medicamentoso da hipertensédo seja efetivo, incluindo
seus diversos estagios, € necessario que esteja a disposi¢do do paciente, varios grupos

farmacologicos de drogas e a possibilidade de associacédo entre eles. A Diretriz
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Brasileira de hipertensdo sugere as seguintes associacdes: diurético + diurético;
betabloqueador + diurético; inibidor da ECA + diurético; bloqueador do receptor AT1
+ diurético; blogueador de canais de calcio +betabloqueador; blogueador de canais de
calcio + inibidor da ECA; bloqueador dos canais de célcio + bloqueador do receptor
AT1; bloqueador dos canais de calcio + bloqueador do receptor AT1 + diurético. Neste
contexto o SUS disponibiliza pelo menos uma droga das classes farmacoldgicas
instruidas pela Diretriz atual. Apenas o grupo dos inibidores direto da renina ndo é

contemplado no Sistema Publico de Saude do Brasil.

Classe Terapéutica Medicamento

Diuréticos Hidroclorotiazida 12,5 e 25mg; furosemida
40mg, espironolactona 25mg

Inibidores Adrenérgicos Atenolol 20 e 100mg, Metoprolol, succinato
liberagdo lenta 25, 50 e 100mg; Carvedilol
3,125, 6,25, 12,25mg, Propranolol 10 e

40mg;
Vasodilatadores diretos Hidralazina 25 mg
Bloqueadores de Canais de Calcio Verapamil 80 e 120mg, Anlodipino 5 e
10mg
Inibidores da Enzima Conversora da Captopril 25mg, Enalapril 5, 10 e 20mg
Angiotensina (ECA)
Bloqueador do receptor AT1 da Losartana 50mg

Angiotensina II

7) AREDS 2@: a férmula de suplementagdo vitaminica e mineral contem luteina e
Zeaxantina substituindo o beta caroteno.

Apesar dos estudos realizados, o0s beneficios anatbmicos e funcionais da
suplementacgdo vitaminica ou dieta alimentar na DMRI permanecem controversos. O
SUS possui protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas aprovado para o tratamento da
degeneracdo macular relacionada a idade, vide Portaria Conjunta n° 18, de 02 de julho
de 2018.

No caso concreto, ndo foram identificados elementos técnicos indicativos de
imprescindibilidade de uso especifico dos medicamentos requeridos ndo incluidos na

RENAME, em detrimento das alternativas terapéuticas protocolares disponiveis no
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SUS para as finalidades terapéuticas pretendidas.
N&o ha estudos de elevada evidéncia cientifica que possibilitem atribuir aos
medicamentos (requeridos e ndo disponiveis), superioridade terapéutica em relacao as

alternativas farmacoldgicas disponiveis no SUS.

|V — REFERENCIAS:
1) RENAME 2018.
2) Coimbra 1B, Pastor EH, Greve JMD, Puccinelli MLC, Fuller R, Cavalcanti FS, Maciel

FMB, Honda E. Projeto Diretrizes — Osteoartrite (artrose): Tratamento. Sociedade

Brasileira de Reumatologia, 2003. Disponivel em: http://Avww.
projetodiretrizes.org.br/projeto_ diretriz es// 077.pdf.

3) Bruyere O, Cooper C, Pelletier JP, Maheu E, Rannou F, Branco J, Brandi ML Kanis JA,
Altman RD, Hochberg MC, Martel-Pelletier J, Reginster, JY. A consensus statement on
the European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis and
Osteoarthritis (ESCEO) algorithm for the management of knee osteoarthritis -From
evidence-based medicine to the real-life setting. Seminars in Arthritis and
Rheumatism. 2016;45: S3-S11. Disponivel em: http://dx.doi.org/ 10.1016/j.semarthrit.
2015.11.010 0049-0172/& 2015T.

4) 72 Diretriz Brasileira de Hipertensao Arterial, Sociedade Brasileira de Cardiologia °
ISSN-0066-782X * Volume 107, N° 3, Supl. 3, Setembro 2016.

5) Parecer Técnico n° 14, Medicamentos Anti-hipertensivos Disponiveis no SUS,
SES/Mato Grosso, maio 2015.

6) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Degeneracdo Macular Relacionada
com a Idade (forma neovascular). Portaria Conjunta n° 18, de 02 de julho de 2018.
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/janeiro/08/PCDT-2018-

Denegeracao-Macular-1.pdf

V — DATA:
25/07/2019 NATJUS - TIMG

9/9

Resposta Técnica N°: 1326/2019 NATJUS-TIMG Processo n°: 00303972220198130363 APV


http://www.projeto/
http://www.projeto/
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/janeiro/08/PCDT-2018-Denegeracao-Macular-1.pdf
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/janeiro/08/PCDT-2018-Denegeracao-Macular-1.pdf

