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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. André Luiz Alves
PROCESSO N°.: 00142485920198130327
SECRETARIA: Civel

COMARCA: Itambacuri

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: H. R. S.

IDADE: 96 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos Zanidip 10mg e Prosso 250mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): N18.0

FINALIDADE / INDICACAO: para para prevencdo das doencas e melhora das

dores da artrose e osteoporose .

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 5.237, 13.073, 54.804
NUMERO DA SOLICITACAO: 2019.0001344

Il = PERGUNTAS DO JUIZO:

1- Os remédios Zanidip 10mg e Prosso 250mg sao fornecidos pelo SUS?

2- Em caso negativo existe algum outro remédio com o mesmo principio ativo
gue pode substitui-los?
Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme documentos médicos de 08/07/2019, trata-se de HRS, 96

anos, com quadro de hipertensao arterial sistémica, insuficiéncia renal cronica
estadio IV e depressdo leve. Em acompanhamento cardiolégico e
nefrologico, em uso de varios medicamentos descritos em receita médica:
furosemida, selozok, zanidip, prosso, alopurinol, sertralina e espironolactona.
Com solicitacdo de fornecimento de fraldas geriatricas. N&o ha mais
informacdes do caso.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica

farmacoldgica de primeira e segunda linhas para o tratamento da hipertenséo
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arterial, IRC e depressao, e suas complicagcdes sao disponibilizadas por meio
dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Esses séo regulamentados pela Portarias GM/MS no 1.555 e 1.554, de 30 de
julho de 2013 e respondem pela primeira linha de cuidado medicamentoso do
sistema e pela garantia as limitacdes de fragmentacdo do acesso, financiamento
e fragilidades no elenco de medicamentos, através de pactuagcéo entre os entes
federados. Portanto a Unido, Estados e Municipios, tém a responsabilidade,
competéncia e legitimidade para orientar e organizar as politicas publicas de
salude, pautadas pelos principios da universalidade, integralidade e equidade.
Consequentemente qualquer incorporacdo de tecnologia ou medicamento no
SUS é padronizada mediante analises técnico-cientificas das melhores
evidéncias disponiveis e de estudos de impacto financeiro para o Sistema. Esse
processo é fundamental para a disponibilizacdo de medicamentos eficazes,
seguros, com relacdo custo-beneficio adequada, que proporcionem a formacao,
protecdo e recuperacdo da saude da populacdo, estabelecidos pelo artigo 196
da Constituicdo Brasileira. Assim 0s medicamentos disponiveis no SUS,
recomendados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estédo
descritos na Relagcao Nacional de Medicamentos (RENAME) e representam
aqueles considerados essenciais pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) a
partir de estudos cientificos e estatisticos que comprovam sua eficacia no
tratamento de grande percentual de pessoas acometidas por uma determinada
doenca. Portanto, devem ser estes 0os medicamentos de escolha ao se iniciar
um tratamento médico e que podem ser utilizados como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com o mesmo principio ativo, ndo
necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal, base) ou
forma farmacéutica, porém, oferecem com a mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica, medicamentos com diferentes principios ativos,
indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma indicacéo e,
almejando o mesmo efeito terapéutico.

A doenca renal cronica (DRC) tem sido considerada um problema de
2/8

Nota Técnica N° 1344/2019 NATJUS-TIMG Processo n°: 00142485920198130327 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

saude publica que apresenta elevado indice de morbimortalidade, pois pode
levar a perda continuada da funcéo renal. A doenca é classificada conforme a
sua progressdo em cinco estagios variando de 0 a 5, onde o estagio 0
representa grupo de risco para a doenca renal crbnica, sem existir lesdo renal e
os estagios 4 e 5 insuficiéncia renal crénica (IRC) sendo grave no 4 e terminal,
dialitica no 5 quando se faz necesséria a terapia renal substituitva. DR é um o
termo geral para alteracdes heterogéneas que afetam tanto a estrutura, quanto a
funcdo renal, com multiplas causas e multiplos fatores de prognéstico. Trata-se
de uma doenca que pode ter um curso prolongado, insidioso e que, na maior
parte do tempo de sua evolucdo, é assintomatica. Muitos fatores estéo
associados tanto a etiologia quanto a progressao para perda de funcéo
renal, sendo a osteoporose e hipertenséo arterial (HA) uns destes. A HA
pode ser causa ou consequéncia da IRC e na fase final da nefropatia
requer abordagem medicamentosa com associacdo de drogas. Se o
individuo tem a presséao arterial (PA) discretamente aumentada e ndo consegue
controla-la fazendo exercicios, reduzindo a ingestdo de bebidas alcodlicas e
perdendo peso, ou se ja tem os niveis minimos mais elevados (11 ou 12 de
pressdo minima), é necessario introduzir medicacdo para deixar 0s vasos mais
relaxados. Todos os medicamentos para HA sdo vasodilatadores que agem de
diferentes maneiras. O objetivo primordial do tratamento da HA é a reducéo
da morbidade e da mortalidade cardiovasculares. Assim, o0s anti-
hipertensivos devem reduzir a PA, e também os eventos cardiovasculares fatais
e nao fatais, e, se possivel, a taxa de mortalidade. Porém para tanto, o paciente
precisa fazer sua parte: tomar os remédios corretamente e mudar os habitos de
vida. Uma variedade de drogas estd disponivel no SUS cujas evidéncias
provenientes de estudos de desfechos clinicamente relevantes, com duracao
relativamente curta, de trés a quatro anos, demonstram reducao de
morbidade e mortalidade com o uso de diuréticos, beta e alfabloqueadores,
inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA), bloqueadores do

receptor AT1 da angiotensina Il (BRA IlI) e antagonistas dos canais de
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calcio (ACC). Os ACC diidropiridinicos, a saber: amlodipina, lercanidipina,
mandipina, nifedipina e felodipina, segundo revisdo da Cochrane, reduzem
a PA em uma quantidade relativamente semelhante a cada hora ao longo
de 24 horas. Os beneficios e maleficios deste padrédo de reducéo da PA sédo
desconhecidos, pois os efeitos dessa reducédo da PA em mais de 24 horas,
com registro preciso do tempo de ingestdo de drogas e com relato do
desvio padrdo da pressédo arterial a cada hora ainda nédo é clara. Dessa
forma mais estudos de alta qualidade sdo necessarios, principalmente para
os ACC de diidropiridina felodipina e lercanidipina onde a evidéncia é fraca
para se conhecer melhor o efeito dessas drogas. No SUS, os ACC
diidropiridina  disponiveis sdo amiodarona, e nifedipina. A Diretriz
Brasileira do Tratamento da Hipertensdo Arterial recomenda ACC
diidropiridina como alternativa aos betablogueadores, quando esses néao
puderem ser utilizados, ou mesmo, em associacdo nos casos de angina
refrataria devido a sua eficacia, tolerabilidade e seguranca.

Zanidip® cloridrato de lercanidipino, produzido pelo laboratério Medley,
€ um agente anti-hipertensivo da classe das diidropiridinas de curta acao.
Segundo a ANVISA é indicado no tratamento da HA leve a moderada, com
recomendacdo em bula de ndo ser usado em pacientes com IR ou hepética
classificadas como grave.

A osteoporose, é doenca osteometabdlica multifatorial do esqueleto
gue evolui sem sintomas até a ocorréncia de uma fratura que pode
derivar/piorar na IRC. Caracteriza-se pela diminuicdo da massa Ossea e
deterioracdo da microarquitetura Ossea, principalmente de célcio e fosforo,
guantificada em densidade mineral 6ssea (DMO) menor que normal em pelo
25% (T-score da DMO < -2,5). Esta associada a elevada morbidade no idoso e a
um alto custo social. Sua abordagem consiste de medidas nao
medicamentosas e medicamentosas. As medidas ndo medicamentosas
sdo: reducao ou interrupcédo do uso de cigarro e alcool; dieta equilibrada

com ingesta adequada de hidratos de carbono, gorduras, proteinas e
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minerais essencial para a formacédo Ossea; boa ingestdo de céalcio e
vitamina D ao longo da vida; vida saudavel com a pratica regular de
exercicios com carga que devem ser mantidos por toda a vida, visando
minimizar a perda desta massa. Ainda ndo existe tratamento farmacoldgico
capaz de abolir o risco de fraturas. Individuos com risco de desenvolver
osteoporose, necessitam de medidas de intervencdo medicamentosas a fim de
prevenir perda 6ssea adicional, e reduzir o risco de fratura.

No SUS o PCDT da Ostoporose, além de citar a importancia da
suplementacdo do célcio e vitamina D relacionados com a formacdo e
manutencdo de massa 0ssea, preconiza o uso de medicamentos especificos,
como: Calcitonina, Calcitriol, Carbonato de calcio, Carbonato de célcio +
colecalciferol, Alendronato de sodio, Pamidronato, Risedronato, Raloxifeno
e Estrogenos. Apesar de varios nutrientes estarem envolvidos na formacéo e
manutencdo da massa 0Ossea, 0 calcio e a vitamina D sdo os mais
importantes. A vitamina D influi na absorcdo do calcio e salude 0ssea, e
também no desempenho muscular, equilibrio e risco de queda. Portanto, a
suplementacédo de calcio e vitamina D é o tratamento padrdo na prevencao
de fraturas, sendo obrigatéria a garantia da ingesta diaria minima dos
mesmos. Recomenda-se ingesta minima diaria de 1.200-1.500 mg de célcio
elementar, em todos os casos e 800-1.000 Ul de vitamina D para adultos
com 50 anos, preferencialmente na dieta (leite, cereais, ovos, peixe de agua
salgada e figado). Na presenca de consumo inferior a essa quantidade, o que
é frequente, deve ser feita a suplementacdo com medicacdo carbonato de
calcio e vitamina (colecalciferol) ou de seus analogos, como o calcitriol,
sendo que este possui meia vida mais curta. O PCDT e a diretriz de 2017
da Sociedade Brasileira de Reumatologia, para tratamento da osteoporose
indicam os bifosfonados como farmacos de primeira linha para o
tratamento da osteoporose devido sua eficacia confirmada em inumeros
estudos, sendo que os mais utilizados e disponiveis no SUS séo:

alendronato, risedronato e pamidronato. Esta classe de medicamentos é
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analogo sintético ndo hidrolisavel do pirofosfato inorganico que atua se
depositando na matriz 6ssea e impedindo a reabsorcéo 0ssea.

Prosso é um suplemento vitaminico-mineral que contém citratomalato de
célcio + vitamina D, indicado na prevencdo e tratamento da osteoporose,
osteomalacia, raquitismo, e na caréncia de calcio ou vitamina D no organismo.
N&o esta disponivel no SUS nesta apresentacdo, nem tem preco regulado
pela CMED, entretanto no SUS existem alternativas terapéuticas a este
suplemento com calcio e vitamina D, que podem ser usados sem prejuizo
ao paciente.

Concluséo: Trata-se de idosa com HAS, IRC estagio IV, depressao leve
apresentando receita médica de varios medicamentos, dentre eles Zanidip,
Prosso e requisicao de fraldas geriatricas, sem mais informacdes.

O Zanidip, cloridrato de lercanidipino, € um anti-hipertensivo da
classe ACC diidropiridinas de curta ac&o. Indicado no tratamento da HA
leve a moderada, com recomendacdao em bula de nao ser usado em
pacientes com IRC grave. Nao esta disponivel no SUS que amiodarona, e
nifedipina na classe dos ACC diidropiridinas.

Prosso, suplemento vitaminico-mineral que contém citratomalato de calcio
+ vitamina D, indicado na prevencao e tratamento da osteoporose. Nao esta
disponivel no SUS nessa apresentacdo, entretanto no SUS existem
alternativas terapéuticas a este suplemento com calcio e vitamina D, que
podem ser usados sem prejuizo ao paciente.

Estes medicamentos ndo constam na RENAME e n&o sao fornecidos
pelo SUS. Inexistem justificativas que demonstrem beneficios do uso dos
mesmos em relacdo as terapias disponiveis no SUS, tendo o Zanidip com
recomendacao em bula de nédo ser usado na IRC grave.
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