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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Pereira de Paula
PROCESSO N°.: 50002130920228130002
CAMARA/VARA: 12 Vara Civel, Criminal e da Infancia e Juventude
COMARCA: Abre Campo
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: MARC
IDADE: 74 anos
DOENGCA(S) INFORMADA(S): | 10, E 11, H 40
PEDIDO DA AGAO: Pioglitazona 15 mg; Alogliptina 25 mg; Levanlodipino 5
mg; Indapamida® SR 1,5mg; Lumigan® RC; e Azorga®
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo de terapéutica farmacoldgica
especifica substituta a alternativa terapéutica disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 18304, 43402
NUMERO DA SOLICITACAO: 2022.0002929
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicita informacdes técnicas acerca dos medicamentos/procedimentos

postulados, bem como de sua pertinéncia em relagdo a patologia existente,
tratamento prescrito e competéncia administrativa para a sua disponibilizacéao,
além da (in)existéncia de alternativas terapéuticas oferecidas pelo SUS
viaveis diante do quadro clinico apresentado.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de hipertensio arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2 ha 08
anos e glaucoma. Consta que a paciente alcangou controle satisfatério da
diabetes com o uso de pioglitazona e alogliptina, e que nao foi prescrito 0 uso
das sulfonilureias (glibenclamida e gliclazida) e insulina, disponiveis na rede
publica, pelo risco de hipoglicemia e ganho de peso.

Consta que o uso de levanlodipino associado a indapamida, resultou

em controle satisfatério da pressao arterial. Consta ainda, que foi prescrito o
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uso continuo dos colirios Lumigan® RC e Azorga®, para controle da presséo
intra-ocular do glaucoma.

Nao foram apresentados os resultados dos exames de monitoramento
da glicemia, da avaliacdo oftalmoldgica, da fungdo renal e dos niveis
pressoricos contemporaneos aos tratamentos prévios e ao tratamento
farmacoldgico atual indicado/requerido.

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e
especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas de terapéutica
farmacoldgica protocolar, com medicamentos das diversas classes
farmacologicas, previstos para o tratamento do quadro apresentado pela
paciente/requerente. Nao foram apresentados elementos técnicos indicativos
de contraindicacdo as alternativas de terapéutica farmacoldgica regularmente
disponiveis na rede publica.

Alternativa farmacéutica: medicamentos que possuem o 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
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

Componente basico (CBAF): Os medicamentos basicos sédo aqueles
destinados a Atencdo Primaria a Saude. Sdo adquiridos pelo Governo do
Estado com recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos
para os municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
fornecimento ao paciente € essencialmente do Municipio.

Componente Especializado (CEAF): visa garantir, no ambito do SUS o
acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso cronico prolongado, com alto custo unitario, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, e cujo

fornecimento ao paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.
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Componente Estratégico: considera-se medicamentos estratégicos aqueles
utilizados em doencas que configuram problemas de saude publica, ou seja,
com perfil endémico e impacto sécio-econdmico importante cujo controle e
tratamento tenham protocolos e normas estabelecidas; cujo fornecimento ao
paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

O sucesso no tratamento do Diabetes Mellitus (DM) ¢é
consequéncia/fruto de abordagem multidisciplinar, ndo é resultado de uma

unica intervencgao, seja ela farmacoldgica ou néo, é fruto da adesao regular e

continua do paciente a todas as medidas terapéuticas propostas (plano

alimentar, pratica reqular de atividade fisica, uso reqular da terapia

farmacoldégica apropriada, associada ou ndo a insulinoterapia).

Atualmente existem oito classes distintas de antidiabéticos orais
comercializadas no Brasil. O SUS disponibiliza através do componente
basico de assisténcia farmacéutica, opgbes de terapéuticas farmacologicas
protocolares eficazes para o tratamento de todas as fases evolutivas da
diabetes mellitus. Os medicamentos do componente basico de assisténcia
farmacéutica (CBAF), sdo aqueles destinados a Atengdo Primaria a Saude.
S&o adquiridos pelo Governo do Estado com recurso tripartite (federal,
estadual e municipal), e distribuidos para os municipios do estado de Minas
Gerais, cuja responsabilidade pelo fornecimento ao paciente ¢é
essencialmente do Municipio.

O acesso aos medicamentos do Componente Basico da Assisténcia

Farmacéutica, ocorre por meio da Atencdo Primaria a Saude, nas Unidades

Basicas de Saude (UBS), Farmacias Comunitarias ou unidades da Farmacia

de Minas. A dispensacdo desse grupo de medicamentos é responsabilidade

dos municipios.

O SUS disponibiliza medicamentos antidiabéticos orais das classes

das: sulfonilureias (Glibenclamida 05 mg/comp. e Gliclazida 30 e 60

mg/comp.), biguanidas (Cloridrato de metformina 500 e 850 mg/comp.); e

mais recentemente da classe dos medicamentos inibidores da SGLT2

(Dapadliflozina 05 e 10 mg/comp.). Além dos farmacos antidiabéticos orais, o
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sistema publico disponibiliza também as insulinas (humana NPH e regular
100 Ul/ml).
1) Cloridrato de Pioglitazona 15 mg: medicamento nao disponivel na rede
publica. A pioglitazona € o unico hipoglicemiante oral da classe das
tiazolidinedionas (TZDs) disponivel no Brasil. A descoberta das propriedades
hipoglicemiantes das TZDs data do inicio da década de 1980. Atua sobre a
resisténcia a insulina e reduz a producado hepatica de glicose, aumenta a
sensibilidade do musculo, tecido gorduroso e figado a agdo da insulina,
proporciona reducao do espessamento médio intimal carotideo, proporciona
melhora do perfil lipidico com redugdo dos triglicerideos, reducdo da
variabilidade da glicose pos-prandial, raramente causa hipoglicemia, redugao
da HbA1c em cerca de 0,5 a 1,4%. Apresenta como efeitos adversos:
retencdo hidrica, anemia, ganho ponderal, insuficiéncia cardiaca e fraturas.
“Em 2010, a European Medicines Agency (EMA) suspendeu as vendas
de rosiglitazona e, em junho de 2011, as agéncias de medicamentos da
Franca e da Alemanha também suspenderam o uso de pioglitazona, devido a
preocupagbes de que 0s riscos gerais da rosiglitazona e da pioglitazona
excedam seus beneficios. O primeiro farmaco dessa classe a ser utilizado
clinicamente, a troglitazona, foi retirado do mercado por causar disfungéo
hepatica e, em alguns pacientes, insuficiéncia hepatica”.?
2) Benzoato de Alogliptina 25 mg: pertence a classe dos incretinomiméticos,
conhecidos como gliptinas. E um representante de uma nova classe de
antidiabéticos ativos por via oral, € um inibidor da enzima dipeptidil-peptidase
4 (DPP-4). Principal mecanismo de agao €, essencialmente, a estabilizagao
do GLP-1 endbégeno pela inibicdo da enzima que o degrada, a DPP-4. Nao
esta associado ao ganho de peso, rara hipoglicemia. Apresenta possibilidade
de efeitos adversos tais como: angiodedema e urticaria, possibilidade de
pancreatite aguda. Mais recentemente, a FDA langou alerta sobre os
inibidores saxagliptina e alogliptina, informando que podem aumentar o risco
de insuficiéncia cardiaca, principalmente em pacientes com insuficiéncia

cardiaca preexistente ou disfuncéo renal.
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O tratamento farmacologico da hipertensao arterial sistémica pode ser
realizado com qualquer um dos cinco principais grupos de farmacos anti-
hipertensivos (diuréticos, inibidores da enzima conversora da angiotensina,
bloqueadores dos receptores da angiotensina Il, antagonistas dos canais de
calcio e betabloqueadores).

O SUS oferece para o tratamento da hipertensao arterial sistémica os
medicamentos: losartana (mesmo grupo farmacoterapéutico que a

valsartana), nifedipino, anlodipino (mesmo grupo do levanlodipino, requerido

pela autora), verapamil propranolol, metoprolol, carvedilol, atenolol, enalapril,

captopril, metildopa, amiodarona, propafenona, hidralazina, furosemida,
isossorbida, espironolactona e hidroclorotiazida por meio do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica, que é a primeira linha de cuidado
medicamentoso do sistema.

A escolha entre as alternativas para a terapéutica farmacoldgica deve

ser baseada na soma das evidéncias existentes, tanto para o uso isolado dos
farmacos (monoterapia), quanto em associacdo. Além de considerar a
duracdo do efeito do farmaco, a tolerabilidade, as interacdes
medicamentosas, a possibilidade de associagcbes sinérgicas, entre outros
fatores.
3) Besilato de Levanlodipino 5 mg: medicamento n&o disponivel na rede
publica. E uma forma quiral pura do anlodipino, € um antagonista dos canais
lentos de calcio, que pertence a classe dos diidropiridinas. Tem indicacdo de
bula para o tratamento da hipertensao arterial sistémica.

Os antagonistas dos canais de calcio promovem diminuicdo da
resisténcia vascular periférica, com consequente reducdo na pressao arterial,
além da diminuigdo da concentragado de calcio nas células da musculatura lisa
vascular. O mecanismo de acg¢ao final € o mesmo para todos os
representantes, mas o grupo € dividido em dois subgrupos, que sdo 0s nao
diidropiridinicos (benzotiazepinas e fenilalquilaminas) e os diidropiridinicos. Os
diidropiridinicos tém maior poténcia vasodilatadora periférica que os nao
diidropiridinicos.
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“Hiremath M.S & Dighe G.D realizaram um estudo comparativo randomizado,
duplo cego, duplo placebo, multicéntrico, grupo paralelo, com levanlodipino
2,6 mg e anlodipino 5 mg, no tratamento de hipertenséo arterial leve a
moderada. A finalidade do estudo foi comparar a eficacia e seguranca de
levanlodipino 2,5 mg com anlodipino mistura racémica 5 mg no tratamento de
hipertenséo arterial leve a moderada em 50 pacientes. Houve significativa
reducdo na media da pressdo sanguinea sistolica e diastélica, nas medidas
de posigcdes ereta, supina e sentada, no grupo tratado com levanlodipino, bem
como no grupo tratado com anlodipino apés 6 semanas de tratamento
(IC=0,95). A reducédo no colesterol total (p=0,002), bem como no nivel de
triglicérides (p=0,017) foi estatisticamente significante no grupo tratado com
levanlodipino, sendo que os demais pardmetros ndo apresentaram diferencas
estatisticamente significantes. Ndo houve relatos de eventos adversos em
ambos os grupos de tratamento, durante os dois meses do estudo”.

Como alternativa o SUS disponibiliza o anlodipino (diidropiridina) na
apresentacdo de comprimido 5 e 10 mg, através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, vide RENAME 2022 paginas 35 e 80.

4) Indapamida SR 1,5 mg: medicamento nao disponivel na rede publica. A
indapamida € uma sulfonamida com um anel inddlico, farmacologicamente
relacionada aos diuréticos tiazidicos, que age inibindo a reabsor¢do do sodio
ao nivel do segmento de diluigdo cortical. A indapamida aumenta a excregao
urinaria de sodio e cloretos e, em menor escala, a excrecao de potassio e
magnésio, aumentando assim a diurese. Sua ag¢ao anti-hipertensiva ocorre
em doses onde suas propriedades diuréticas sdao minimas. Além disso, esse
efeito anti-hipertensivo tem sido demonstrado em pacientes hipertensos sem
funcao renal.

Como alternativa, o SUS disponibiliza através do componente basico de
assisténcia farmacéutica, outros farmacos diuréticos, a hidroclorotiazida, na
apresentacdo genérica de comprimidos de 12,5 e 25 mg, furosemida na
apresentacdo genérica de comprimidos de 40 mg, e espironolactona na

apresentacao genérica de comprimidos de 25 e 100 mg.
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Para o tratamento do Glaucoma, o SUS possui protocolo especifico que
disponibiliza varias alternativas de terapéutica farmacoldgica na apresentacao
genérica dos farmacos requeridos pela autora, vide RENAME 2022 paginas
71 e 111.

5) Lumigan® RC: (bimatoprosta 0,03%): disponivel na rede publica, na

apresentacao de solucao oftalmica de bimatoprosta a 0,03%.

6) Azorga® (10 mg/mL brinzolamida + 6,8 mg/mL maleato de timolol):

suspensao oftalmica estéril, disponivel em apresentacdo genérica e individual.
OPCOES FARMACOLOGICAS

* Maleato de Timolol: solugao oftalmica a 2,5 mg/mL e 5 mg/mL.

* Cloridrato de Dorzolamida: solucéo oftalmica a 20 mg/mL.
* Brinzolamida: suspensao oftalmica a 10 mg/mL.
* Dextrotartarato de Brimonidina: solugc&o oftalmica a 2 mg/mL.
* Latanoprosta: solugao oftalmica a 0,05 mg/mL.
* Travoprosta: solucao oftalmica a 0,04 mg/mL.
» Bimatoprosta: solugao oftalmica a 0,3 mg/mL.
* Pilocarpina: solugao oftalmica a 20 mg/mL.
* Acetazolamida: comprimido de 250 mg.
» Manitol: solugao intravenosa a 20%.
ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO

* Maleato de Timolol: 1 gota no olho, 2 vezes ao dia.

* Cloridrato de Dorzolamida: 1 gota no olho, 2-3 vezes ao dia (quando em
monoterapia); se associada, 1 gota, 2 vezes ao dia.

* Brinzolamida: 1 gota no olho, 2-3 vezes ao dia (quando em monoterapia); se
associada, 1 gota, 2 vezes ao dia.

» Dextrotartarato de Brimonidina a 0,2%: 1 gota no olho, 2-3 vezes ao dia
(quando em monoterapia); se associada, 1 gota, 2 vezes ao dia.

* Latanoprosta: 1 gota no olho, 1 vez por dia (a noite).

* Travoprosta: 1 gota no olho, 1 vez por dia (a noite).

* Bimatoprosta a 0,03%: 1 gota no olho, 1 vez por dia (a noite).

* Pilocarpina: 1 gota no olho de 6 em 6 horas.
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* Acetazolamida: 1 comprimido VO de até 6 em 6 horas.
* Manitol: 1,5-2 g/kg de peso por via intravenosa de 8 em 8 horas.

Conforme os elementos técnicos apresentados, nao foi identificada
situacdo clinica que possibilite afirmar  contraindicacdo e/ou
imprescindibilidade de uso especifico dos farmacos requeridos pela autora,
em detrimento das alternativas terapéuticas regularmente disponiveis na rede

publica.

IV — REFERENCIAS:

1) RENAME 2022.

2) CNJ — Notas Técnicas 51498 e 68556. Cloridrato de Pioglitazona.

3) Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Glaucoma. Relatério de
Recomendacdo da CONITEC n° 333, abril/2018.
http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio PCDT_Glaucoma.pdf

4) Portaria Conjunta n°® 11 de 02 de abril de 2018. Aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas Glaucoma.

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-
pcdt/arquivos/2018/glaucoma-pcdt.pdf

5) Qual(ais) o(s) antagonistas dos canais de calcio mais indicado(s) no
tratamento da hipertensdo arterial? Artigo de Revisdo. Rev. Bras. Hipertens.
Vol. 20(2):78-82, 2013.
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/03/881681/rbh_v20n2_78-82.pdf

V — DATA:
15/07/2022 NATJUS - TIMG
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