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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Andre Luiz Alves
PROCESSO N°.: 50006536820208130327
SECRETARIA: Civel

COMARCA: Itambacuri

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: G. D. S.

IDADE: 92 anos

PEDIDO DA AGAO: Medicamentos Espran e Micardis
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10110 e F32.1
FINALIDADE / INDICAGAO: Liminar

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 18.691
NUMERO DA SOLICITACAO: 2020.0001898

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

Os remédios Micardis e Espran sao fornecidos pelo SUS? Em
caso negativo, ha algum remédio que possa substitui-los?
Il - CONSIDERACOES SOBRE O CASO:

Conforme a relatorio médico datado de 30/10/2019, trata-se de GDS,
92 anos com quadro de hipertensao arterial estagio A e depressao.
Devido a gravidade do quadro, necessita de micardis e espran,
medicamentos com eficacia maior eficacia para o tratamento destas.
Sem mais informagoes.

A Hipertensao arterial sistémica (HAS) é uma doeng¢a cronica,
multifatorial que acomete criancas e adultos de todos sexos e racas,
popularmente conhecida como pressao alta. A HAS é caracterizada por
niveis elevados e sustentados de pressao arterial — PA (PA 2140 x 90

mmhg). Se relaciona com a for¢a que o sangue faz contra as paredes
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das artérias para conseguir circular por todo o corpo, que gera um
aumento da necessidade de o coracao bombear com mais forga para
impulsionar o sangue e recebé-lo de volta, a medida que as artérias se
estreitam, provocando danos as estruturas. Assim geralmente, é
acompanhada de alteragées na fungao e nas estruturas dos o6rgaos —
alvo como sdo: coragao, cérebro, vasos sanguineos e rins, além das
alteragcoes metabdlicas aumentando a aparicio das doencas
cardiovasculares. Como consequéncia, € um dos principais fatores de
risco isolado para a ocorréncia de doengas cardiovasculares como
acidente vascular cerebral, enfarte, aneurisma arterial e insuficiéncia
renal e cardiaca, além de doengas renais.

A Organizagdo Mundial de Saude considera a HA um grave
problema de saude publica, ja que afeta bilhdes de pessoas em todo o
mundo e é responsavel por um alto indice de mortes e anos de vida
perdidos devido a les6es renais, cardiacas e cerebrais. Ainda € hoje
uma condicdo que permanece sub-diagnosticada e o numero de
hipertensos tratados de modo adequado ainda € pequeno em relacdo a
dimensdao da doenca. Apenas 50% dos hipertensos sabem de sua
condi¢cdo, pois muitas vezes ela é pouco sintomatica. As pessoas
hipertensas e a comunidade em geral devem ser informadas e educadas
quanto aos fatores de risco e como eles podem desencadear o aumento da
pressao para que possam optar conscientemente por uma vida mais
saudavel. Infelizmente, o numero de hipertensos tratados ainda é pequeno
diante da dimenséo da doenga, ja que metade ndo se trata e os outros 50%
nao tem a pressao sob controle. Um dos maiores problemas para este
controle é a falta de adesao ao tratamento que ocorre em até 40% dos
hipertensos, uma vez que além dos medicamentos sao necessarias

mudanc¢as de habitos que nem sempre sdao bem aceitas.
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A HA é herdada dos pais em 90% dos casos, mas ha varios
fatores que influenciam nos niveis de pressdo arterial, entre eles:
tabagismo, etilismo, elevado consumo de sal, hipercolesterolemia,
sedentarismo, obesidade, e stress. O sobrepeso e a obesidade podem
acelerar até 10 anos o aparecimento da doenca. Além desses fatores de
risco, sabe-se que a incidéncia da pressao alta € maior na raga negra,
em diabéticos, e aumenta com a idade

Os sintomas da hipertensdo costumam aparecer somente quando a
pressao sobe muito: podem ocorrer dores no peito, palpitacbes, dor de
cabecga, tonturas, zumbido no ouvido, fraqueza, visdo embacada e
sangramento nasal, entretanto, em geralmente a HA é silenciosa, por isso é
importante a medida regular da pressao arterial.

A HA na grande maioria ndo tem cura, mas pode ser controlada.
O controle da HAS é complexo pois nao existe uma abordagem integral
da evolucao da doenca, das complicacées e da falta de adesao ao
tratamento, uma vez que o tratamento envolve mudangas no estilo de
vida e tratamento farmacolégico. O tratamento de hipertensdo de forma
continua, amplia a qualidade e expectativa de vida. O estilo de vida
saudavel, estimulado a pratica de exercicios fisicos, dieta saudavel
com restricao do uso do sal, diminuicao do peso, evitar o habito de
fumar e etilismo assim como a reducao do stress é fundamental na
prevengao do aparecimento da hipertensao arterial e seu controle. As
evidéncias mostram que as mudanc¢as no estilo de vida reduzem de 2 a
20 mmHg na pressao arterial sistélica (PAS), que pequenas redugdes
tanto na PAS como na presséao arterial diastélica (PAD) tém grande impacto
para a reducdo da mortalidade cardiovascular, por doenca cardiovascular
(DCV) como doenga arterial coronariana (DAC), como por doenca

cerebrovascular.
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Se o individuo tem a pressao arterial discretamente aumentada e
ndao consegue controla-la com mudangas no estilo de vida como:
fazendo exercicios, reduzindo a ingestdo de bebidas alcodlicas, perdendo
peso, abandonando o tabagismo, controlando o diabetes ou se ja tem os
niveis minimos mais elevados (11 ou 12 de pressdo minima), é
necessario introduzir medicagao para deixar os vasos mais relaxados.
Todos os medicamentos para hipertensao sao vasodilatadores e agem
de diferentes maneiras. O objetivo primordial do tratamento da HA é a
reducao da morbidade e da mortalidade cardiovasculares. Assim, os
anti-hipertensivos devem nao sé reduzir a PA, mas também os eventos
cardiovasculares fatais e nao fatais, e, se possivel, a taxa de mortalidade.
Uma variedade de drogas esta disponivel no SUS cujas evidéncias
provenientes de estudos de desfechos clinicamente relevantes, com
duracao relativamente curta, de trés a quatro anos, demonstram reducgao
de morbidade e mortalidade com 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 calcio (ACC). A lista dos medicamentos disponiveis no SUS inclui
anti-hipertensivos: antagonista de receptores de endotélio: bosentana e
ambrisentana; brinzolamida, nitroprussiato de  sédio;  diuréticos
espironolactona, furosemida, hidroclorotiazida; bloqueadores adrenérgicos:
atenolol, metoprolol, propanolol, metildopa, doxazosina; bloqueadores dos
canais de calcio: verapamil, anlodipina, nifedipina; vasodilatadores diretos:
hidralazina, nitroprussiato de sddio; inibidores da enzima conversora da
angiotensina: captopril, enalapril; antagonistas dos receptores da
angiotensina: losartana.

Depressao é caracterizada por uma lentificagao ou diminuigao de

quase todos os aspectos de emogao e comportamento: velocidade de
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pensamento e fala, energia, sexualidade e capacidade de sentir prazer.
Sua gravidade pode variar consideravelmente de uma discreta lentificacédo
fisica e mental, com quase nenhuma distor¢gao cognitiva ou perceptiva, até
quadros graves, com delirios e alucinagdes. Tém sido considerada ainda
fator de risco independente para DAC e DCV, além de alterarem a sua
histéria natural. A depressao é desproporcionalmente mais frequente
entre pacientes portadores de DAC, com prevaléncia entre 20% e 40%.
Relata-se ainda que a depressao esta associada prospectivamente a um
risco aumentado de desenvolvimento de DAC durante a vida, inclusive
IAM e mortalidade. Efeitos colaterais dos antidepressivos sobre o
sistema cardiovascular foram relatados, incluindo bradicardia,
taquicardia, hipertensdo, hipotensdo, hipotensdo ortostatica (HO),
alteracdes no ECG, alteracdes eletroliticas, redu¢ado da conducéo cardiaca
e arritmias e morte subita cardiaca. Os antidepressivos de primeira
geragcdo incluem IMAO e antidepressivos ftriciclicos (ADT) /
tetraciclicos (ATC); os antidepressivos de segunda gerag¢ao incluem
inibidores seletivos da recaptacao de serotonina (ISRS), inibidores da
recaptacao seletiva de norepinefrina (IRSN) e antidepressivos atipicos.
IMAO (fenelzina, selegilina, tranilcipromina, moclobemida), embora sejam
eficazes, apresentam varios efeitos colaterais desfavoraveis, devem ser
evitados nos pacientes com DAC. ADT (imipramina, amitriptilina,
nortriptilina, desipramina, clomipramina, doxepina, maprotilina) tem efeitos
colaterais cardiovasculares sao bastante reconhecidos, somados a sua
acao anticolinérgica, tornam esta classe inapropriada para tratamento
de depressao em pacientes idosos. Inibidores seletivos da recaptacao
de serotonina e norepinefrina (ISRSN) (venlafaxina, desvenlafaxina,
reboxetina, duloxetina) estdo associados a cardiotoxicidade grave

apenas se administrada em altas doses. No uso dessa classe de
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medicamento em idoso € recomendado que a PA do paciente seja
monitorada visto que a elevagao desta tem sido relatada. Os
antidepressivos atipicos (mirtazapina, agomelatina, nefazodona,
trazodona) em altas doses pode causar hipotensao e afetar a FC. Os
ISRS (fluoxetina, sertralina, paroxetina, citalopram, escitalopram,
fluvoxamina) sao considerados os medicamentos de escolha no
tratamento da depressao e ansiedade na maioria dos casos devido a
seu perfil de seguranga aceitavel e maiores margens de niveis nao
téxicos em comparagao com outras classes de antidepressivos. Com
relacdo a eficacia dos ISRS na diminuicdo dos sintomas depressivos,
todas as metanalises de indicadores selecionados mostraram que
antidepressivos sao mais eficazes que placebo. Os ISRS podem causar
prolongamento do intervalo QT (relatado principalmente com fluoxetina
e citalopram), mas geralmente ndo levam a arritmias com risco a vida
em doses terapéuticas. Entre os ISRS, o citalopram parece ser mais
cardiotoxico (disturbios de condugdo e arritmias). A maioria dos casos do
prolongamento de intervalo QT e subsequente torsade de pointes (TdP)
induzidos por ISRS sao observados em pacientes com vulnerabilidades
subjacentes como a sindrome QT longo congénito, IAM recente,
hipocalemia, hipomagnesemia, ou em caso de sobredosagem da
substancia. Nesta classe ha algumas evidéncias de que o escitalopram
e a sertralina tenham o melhor equilibrio entre eficacia e aceitabilidade
no tratamento farmacolégico da depressdo em pacientes cardiacos.
Entretanto em resumo, os ISRS provavelmente nao causam efeitos
adversos quando utilizados nas dosagens recomendadas e tem sido
sugerido que eles possam trazer alguns beneficios para o sistema
cardiovascular por intermédio de mecanismos complexos, como

menores taxas de IAM em comparagdo com os outros tipos de
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antidepressivos, particularmente ADT. Como ainda ndo ha orientagéo
clinica robusta, os pacientes devem ser individualizados em relagdo aos
seus potenciais riscos e beneficios e estudos adicionais sdo necessarios
para verificar o perfil preciso de segurancga cardiovascular.

No SUS todas estas alternativas de terapéutica farmacolégica
para o tratamento da HA e depressao, estao disponiveis nas unidades
de saude e alguns inclusive estdao disponiveis no Programa farmacia
Popular. Para se obter estas drogas basta a apresentacdo de CPF,
documento com foto e receita médica valida. para que estas drogas sejam
disponibilizadas por meio dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica. Esses sdo 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 limitagdes
de fragmentagdo do acesso, financiamento e fragilidades no elenco de
medicamentos, através de pactuagao entre os entes federados. Portanto 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 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 disponibilizagdo de medicamentos
eficazes, seguros, com relacdo custo-beneficio adequada, que
proporcionem a formacao, protecao e recuperacao da saude da populacgao,
estabelecidos pelo artigo 196 da Constituicdo Brasileira. Os medicamentos
disponiveis no SUS e descritos na Relagao Nacional de Medicamentos
(RENAME), representam aquele (OMS) a partir de estudos cientificos e

estatisticos que comprovam sua eficacia no tratamento de grande
7/11

Nota Técnica N°: 1898/2020 NATJUS-TJMG Processo n°: 50006536820208130327 PM



Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais
Rua Goias, n° 253, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

percentual de pessoas acometidas por uma determinada doenca.
Portanto, devem ser estes os medicamentos de escolha ao se iniciar
um tratamento médico, 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
indicagao e, almejando o0 mesmo efeito terapéutico.

- Micardis® Telmisartan é um medicamento do tipo antagonista do
receptor da angiotensina. Segundo bula ANVISA sua principal
indicagao é para tratamento de HA. Pode ser usado isoladamente ou em
associagao com outros medicamentos com a mesma finalidade. Indicado
também para a prevencdo de mortalidade e lesdao cardiovascular
(doencas ou afecgdes que acometem o coragdo e/ou vasos sanguineos) em
pacientes com idade igual ou superior a 55 anos. Nao esta incorporado ao
SUS, podendo ser substituido pelo representante da classe dos
antagonistas dos receptores da angiotensina disponivel como a
losartana.

- Espran® oxalato de escitalopram é um medicamento da classe dos
inibidores seletivos da recaptacao de serotonina (ISRS), que é uma
classe do grupo dos antidepressivos. Age no cérebro, onde corrige as
concentracdes inadequadas de determinadas substancias denominadas
neurotransmissores, em especial a serotonina, que causam os sintomas na
situacdo de doenga. Tem indicagao em bula ANVISA no tratamento e
prevencgao da recaida ou recorréncia da depressao; do transtorno do

panico, com ou sem agorafobia; do transtorno de ansiedade generalizada
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(TAG); do transtorno de ansiedade social (fobia social) e do transtorno
obsessivo compulsivo (TOC). Nao esta incorporado ao SUS, podendo ser

substituido pelos representantes disponiveis da classe dos ISRS.

Conclusao: No caso em tela devemos considerar que o paciente
encontra-se com 82 anos e diagndstico HA e nefropatia com relatério
médico referindo auséncia de justificativa para a prescricao dos
medicamentos diferenciados em razao da condicdo de saude do
paciente, os quais sao de uso continuo.

O tratamento da HAS e depressao no SUS conta com todas as
classe de medicagcoes utilizadas pelo paciente que estdo disponiveis
na RENAME e disponibilizados pelas Unidades Basicas de Saude por
meio do Componente da Atencao Basica como os antagonistas dos
receptores da angiotensina e ISRS, nao existindo justificativa para a
imprescindibilidade do uso dos medicamentos requeridas telmisartana

e oxalato de escitalopran, que nao estao incorporados ao SUS.
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