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RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Vinicius Gomes de Moraes
PROCESSO NP°.: 0145180253786

CAMARA/VARA: 12Uj-1°JD

COMARCA: Juiz de Fora

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAOQ:

REQUERENTE: M.L.P.P.

IDADE: 73 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos (Flutinol, Condroflex (sulfato de glicosomia
1,5g + sulfato de condroitina 1,2), Reuquinol 400mg, Xarelto 20mg, Vimovo
500/20mg)

DOENCA(S) INFORMADA(S): 1 21.9

FINALIDADE / INDICACAO: Como opcdo terapéutica substituta & opc&o

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 30756
NUMERO DA SOLICITACAO: 2017.0001152

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1) Existe alguma evidéncia cientifica de que o farmaco solicitado apresente resultado superior

aos fornecidos pelo SUS? R.: N&o.

2) Sendo afirmativa a resposta acima o quadro apresentado pelo autor subsidia a indica¢ao?
R.: Prejudicado.

3) Agradecemos qualquer informacdo complementar a critério desse nobre 6rgéo.

lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada a paciente / requerente possui

histérico/passado de 03 episédios de infarto agudo do miocardio, tendo
evoluido com alteragdes do ritmo cardiaco, além de “artrose generalizada”.
Solicita uso continuo das medicacfes requeridas, por tempo indeterminado.

No Sistema Unico de Saude (SUS, as alternativas de terapéutica
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farmacoldgica de primeira e segunda linhas para o tratamento das mais
variadas morbidades e da dor cronica sdo disponibilizadas por meio dos
Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Esses sdo
regulamentados e respondem pela primeira linha de cuidado medicamentoso
do sistema e pela garantia as limitacbes de fragmentacdo do acesso,
financiamento e fragilidades no elenco de medicamentos, através de
pactuacado entre os entes federados.

A Unido, Estados e Municipios, tém a responsabilidade, competéncia e
legitimidade para orientar e organizar as politicas publicas de saude, pautadas
pelos principios da universalidade, integralidade e equidade.
Consequentemente qualquer incorporacdo de tecnologia ou medicamento no
SUS s6 é padronizada mediante as 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, sequros, com relacdo custo-beneficio adequada, que proporcionem

a formacdo, protecdo e recuperacdo da saude da populacdo. Os

medicamentos disponiveis no SUS estéo inscritos na Relacdo Nacional de
Medicamentos (RENAME) e sdo descritos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT). Estes medicamentos representam aqueles considerados
essenciais pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) a partir de estudos
cientificos que comprovam sua eficacia no tratamento de grande percentual de
pessoas acometidas por uma determinada doenca, devendo ser o0s
medicamentos de primeira escolha ao se iniciar tratamento médico, podendo
se enquadrar como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com 0 mesmo principio ativo,
nao necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal, base)
ou forma farmacéutica, porém, com a mesma atividade terapéutica.

Alternativa terapéutica, medicamentos com diferentes principios

ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
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indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

A artrose € uma osteoartrite, que acomete os diversos 0ssos do corpo,
especialmente joelho, bacia e vértebras, considerada uma doenca reumética
articular degenerativa, prevalente em individuos acima de 65 anos de idade. A
etiologia do processo degenerativo é complexa e inicia-se com o0
envelhecimento, assim como: fatores genéticos, sobrecarga mecanica,
alteracdes bioquimicas da cartilagem e membrana sinovial. Independente da
causa observa-se insuficiéncia da cartilagem, ocasionada ao desequilibrio
entre a formacdo e destruicdo dos seus principais elementos. Os pacientes
apresentam dor articular que aumenta com o peso sobre as mesmas e durante
as atividades e a palpacéao; rigidez/congelamento articular matinal ou pos
repouso prolongado; deformidade; crepitacdo e/ou limitagdo do movimento.

A despeito de se tratar de doenca crbénica, degenerativa é possivel
modificar o 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 com o grau de
acometimento articular, existindo um amplo e variado arsenal
terapéutico. As diretrizes do tratamento inclui medidas ndo farmacoldgicas,
farmacologicas e cirdrgicas. Observa-se que ha uma falha na disseminacéo e
implementacéo das diretrizes relacionadas a insucessos terapéuticos.

Na fase inicial, caracterizada por dor leve e pouca deformidade articular,
0 tratamento baseia-se em medidas ndo farmacologicas com programas
educativos para conscientizacdo do paciente, controle do peso, melhoria da
postura; exercicios aerobicas de baixo impacto (hidroginastica e/ou
musculacdo, alongamento, exercicios de propriocepcdo) orientados por
fisioterapeuta. Se necessario alivio da dor inicia-se analgésico leve, como o
Paracetamol. O tratamento farmacolégico € indicado nas fases 2 e 3, devido a
exacerbacao dos sintomas variando de acordo com sua intensidade. As drogas

utilizadas sao:
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- Analgésicos e anti-inflamatdrios sendo a primeira escolha o Paracetamaol;

- Inibidores da COX-2 ou anti-inflamatérios nao seletivos;

Opidides naturais ou sintéticos no caso ma resposta as op¢des acima;

Agentes topicos anti-inflamatérios ndo humorais(AINHS);

Droga sintomética de acdo 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 inflamacéao.
Na fase grau 2, ha quadro inflamatério mais exuberante com dor mais intensa.
Anti-inflamatério e analgésico associado a AINHSs oral, injetavel e/ou topico é
recomendado. A corticoterapia sistémica € reservada aos casos com doencas
reumaticas e do colageno. Recomenda-se terapia fisica com equipamentos
para termoterapia e acupuntura, hidroterapia, musculacao, pilates. Na fase 3,
0 quadro clinico é mais intenso, sendo necessario associar ao tratamento
anterior, infiltrag&o intra-articular como de corticosteroide de mais longa agéo.
A cirurgia é reservada na falha das medidas conservadoras e envolve
artroscopia, osteotomia, desbridamento, artroplastia e artrodese.
Estudos demonstram que programa de exercicios na osteoartrite de
joelho ou de quadril é capaz de melhorar a forca muscular, a mobilidade e
coordenacéo, além de diminuir a necessidade de consultas médicas e do uso
de Paracetamol. 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 os antinflamatérios ibuprofeno, prednisona,
prednisolona e dexametasona, para 0s casos inflamatorios mais intensos.
Estando esses medicamentos disponiveis na rede publica.
1) Flutinol® (acetato de fluormetolona - suspenséao oftalmica 1 mg/ml 0.1%),
nao disponivel na rede publica, tem indicacdo de bula para o tratamento de
condicdes alérgicas e inflamatodrias da conjuntiva palpebral e bulbar, cérnea e

segmento anterior do olho que respondem aos esteroides.
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O uso prolongado de corticosteroide tdpico oftalmico pode resultar em
hipertensdo (aumento da pressao) ocular e/ou glaucoma, com lesdo no nervo
optico, reducdo na acuidade visual e defeitos no campo visual, e formacéao de
catarata posterior subcapsular. Paciente sob tratamento prolongado com
corticosteroide oftdlmico, deve ter a pressdo intraocular verificada
regularmente.

Outros efeitos colaterais de corticosteroides (como o inchagco ao redor do
tronco e na area do rosto com ganho de peso) podem ocorrer quando 0s
corticosteroides, como Flutinol®, sao absorvidos pelo sangue. Isso pode

ocorrer apdés um tratamento continuo intensivo ou prolongado com um

corticosteroide oftdlmico, como Flutinol, em pacientes predispostos, incluindo

pacientes tratados com medicamentos contendo ritonavir ou cobicistat. Os
corticosteroides podem reduzir a resisténcia e ajudar no estabelecimento de
bactérias, fungos ou infec¢des virais e mascarar os sinais clinicos da infeccéo.
No caso em tela ndo foram apresentadas as motivacbes técnicas que
subsidiaram a prescricdo especifica do Flutinol®, principalmente por tempo
indeterminado.

2) Condroflex®, ndo disponivel na rede publica. E uma droga sintomética de
acdo lenta para osteoartrite. Tem indicacdo de bula para artrose primaria e
secundaria, osteocondrose, espondilose, condromalacia de rétula e periartrite
escapulo-umeral. AESCEO recomenda a terapia de manutengdo de fundo com drogas
SYSADOASs, para as quais séo fornecidas evidéncias de alta qualidade apenas
para as formulacbes de prescricdo de glucosamina cristalino + condroitina
patenteados. Porém a evidéncia advinda dos estudos de mais alta qualidade
tem mostrado pouca ou nenhuma evidéncia de beneficio clinico significativo.

Trabalhos gque sugerem beneficios dessas medicacdes mostram importantes

falhas metodoldgicas em sua elaboracao, e resultados contraditdrios, o que

compromete seus achados e mantém o uso desta droga controverso.

3) Reuquinol®, (sulfato de hidroxicloroquina 400 mg), disponivel na rede
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publica em sua forma genérica, através do componente especializado de
assisténcia farmacéutica, vide RENAME 2018, para o tratamento da artrite
reumatoide e do Lupus eritematoso sistémico. Nao foi informada a motivacao
(diagnostico especifico) que motivou a prescricdo do medicamento requerido.
4) Xarelto® (Rivaroxabana 20mg), ndo disponivel na rede publica, € um novo
anticoagulante de uso oral, que atua como inibidor de uma das proteinas
envolvidas na coagulacdo sanguinea, denominada Fator Xa (fator dez ativado).
A prescricdo de uso de anticoagulante, principalmente por tempo
indeterminado requer a avaliacdo dos critérios / escores de risco CHA2DS2-
VASc. No caso em tela ndo foram apresentadas informacdes que possibilitem
a classificacdo do escore de risco e esclarecam/justifiguem a prescricao, ou
seja, a anticoagulacdo por tempo indeterminado com o anticoagulante
especifico requerido. A rede publica disponibiliza o anticoagulante varfarina.

Os estudos disponiveis ndo revelam um “beneficio liguido” maior com o uso dos

novos anticoagulantes orais em detrimento ao uso da tradicional Varfarina,
disponivel no SUS.

A Varfarina estd disponivel no SUS, através do componente basico de

assisténcia farmacéutica, cuja competéncia para o fornecimento & do Municipio.

O uso da Varfarina precede em muito ao da Rivaroxabana, e é sustentado pelo
longo uso na prética clinica e por diversos estudos de evidéncias cientificas de
gualidade quanto a sua eficécia e riscos.

A Varfarina, agente cumarinico, constitui-se no anticoagulante de referéncia,

em doses ajustadas é a primeira escolha para a maioria das situagdes clinicas

com indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser altamente eficaz na
profilaxia de fenbmenos tromboembadlicos e ndo menos segura que 0S NOVOoS
anticoagulantes orais.

5) Vimovo®, naproxeno + esomeprazol magneésico tri-hidratado 500/20 mg, néo
disponivel na rede publica. Tem indicagdo de bula para alivio dos sintomas no

tratamento da artrite reumatoide (inflamacéo das articulacdes), osteoartrite
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(artrite degenerativa - erosdao da cartilagem das articulagbes) e espondilite
anquilosante (inflamacéo das articulagdes da coluna vertebral), em pacientes
com risco de desenvolver Ulceras gastricas (no estbmago) ou duodenais (no
duodeno) associadas ao uso de anti-inflamatoérios néo esteroidais (AINES).
Reacobes adversas com AINEs podem ser mais frequentes em pacientes idosos
(ex.: sangramento, ulceracdo e perfuracdo do sistema digestivo),
principalmente em uso concomitante de anticoagulantes. Como com outros
AINEs, durante o uso de Vimovo podem ocorrer ulceragbes e complicacdes
associadas, principalmente em idosos.

No caso concreto, ndo foram apresentadas justificativas técnicas baseadas
em evidéncia cientifica de relevancia, que justifiguem imprescindibilidade de
uso especifico / prescricdo ndo protocolar dos medicamentos requeridos, em
detrimento das alternativas terapéuticas disponiveis na rede publica.

N&o consta se foram adotadas medidas terapéuticas similares substitutas
disponiveis na rede publica para o caso concreto; ou quais teriam sido as

causas de insucesso e prescricao substituta.

IV — REFERENCIAS:

1) RENAME 2018.
2) Bruyére 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 (ESCEOQ) 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/& 2015 T.

3) Ministério as Saude. Secretaria de Atencdo a Saude. Portaria SAS/MS n° 451, de
18 de Junho de 2014. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose.
Disponivel em: http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-
osteoporose-2014.pdf.
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4) Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes plaquetarios e Anticoagulantes em
Cardiologia.

5) Protocolo de Anticoagulacdo Ambulatorial na Pratica Clinica da prefeitura de Belo
Horizonte, www.pbh.gov.br/smsa/biblioteca/geas/protocoloanticoagulacao.pdf
6) Relatorio Recomendacdo CONITEC n° 195 de fevereiro/2016.
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