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1. RESUMO EXECUTIVO

Solicitacao
“1- O(s) medicamento(s) indicado(s) a f. 03 é (sao) aprovados pela

ANVISA?(PROTETOR SOLAR ANTHELIOS FPS 60, ABLOK PLUS 50/125mg,
ATORVASTAINA CALCIA 20mg, GLUGOSAMINA 600mg, CONDROITINA
400mg, OSTEOFIX D, DIACEREINA 50mg, D-FORT, PAROXETINA 20mg,
EPIDRAT para a face, FISIOGEL para o corpo.

2-O(s) medicamentos(s) solicitado(s) € (sao) fornecidos(s) pela farmacia
basica do municipio de Pirapora?

3-Em caso negativo, ha protocolo para inclusdo na lista de medicamentos
de alto custo para tratamento da moléstia do solicitante?

4-O(s) medicamento(s) sao produzidos-fornecidos por empresa sediada
no pais ou depende de importagdo?

5-Qual o prazo necessario para o seu fornecimento?

6-Qual o custo médio dos medicamentos solicitados?

7-Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica?

8-Existe alguma outra observacao a ser feita?

Informacoes complementares: trata-se de paciente portadora de Lupus
Eritematoso Sistémico, na forma de exantema difuso. Segundo a médica
assistente, deve fazer uso de protetor solar FPS 60 - Anthelios® em face,
assim como Epidrat® em face e Fisiogel® no corpo, justifica a indicacao
dessas marcas com a seguinte frase: “necessita esses medicamentos por
serem melhores”.

Ainda segundo a mesma médica assistente, a paciente € portadora de
hipertenséo arterial e dislipidemia, necessitando o uso de Ablock plus® — que
nao pode parar nem substituir devido a sua “eficacia terapéutica’ e
atorvastatina. Na sequencia a médica prescreve glucosamina+ condroitina para
tratamento de osteoartrose.

Um segundo meédico relata que a paciente encontra-se em tratamento
psiquiatrico com diagndstico de depressao moderada — CID F32.2, para o que

prescreve paroxetina e clonazepam.



1.1 RECOMENDACAO

a. Os medicamentos sao aprovados pela ANVISA?(PROTETOR SOLAR

ANTHELIOS FPS 60, ABLOK PLUS 50/125mg, ATORVASTAINA CALCIA

20mg, GLUGOSAMINA 600mg, CONDROITINA 400mg, OSTEOFIX D,

DIACEREINA 50mg, D-FORT, PAROXETINA 20mg, EPIDRAT para a face,

FISIOGEL para o corpo. Sim exceto D-Fort que é considerado alimento,

portanto isento de necessidade de registro.

b.Os medicamentos solicitados sao fornecidos pela farmacia basica do

municipio de Pirapora? Nao

c.Em caso negativo, ha protocolo para inclusdo na lista de medicamentos

de alto custo para tratamento da moléstia do solicitante?Nao

d. Os medicamentos sédo produzidos-fornecidos por empresa sediada no

pais ou depende de importagcdo? Sim

e. Qual o prazo necessario para o seu fornecimento? Imediato

f. Qual o custo médio dos medicamentos solicitados? ltem 2.5

g. Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica? Sim.
Iltem 4

h. Existe alguma outra observagéo a ser feita?Sim. Iltem 2.2 , item 3 e
abaixo

A paciente em questado é portadora de LES, o que explica todo o quadro clinico
descrito de hipertensdo, dislipidemia, exantema difuso, osteoartrose e
depressao. O melhor tratamento possivelmente seria uma abordagem central
da doenca de base, com drogas disponiveis no SUS para tratamento especifico
do LES, com acompanhamento das co-morbidades associadas. A indicacao de
diversas drogas para tratamento de sintomas isolados pode levar ao
agravamento da doencga de base, sem beneficios para a paciente. Dentre a
medicagdo e insumos solicitados, nado identificamos nenhum tratamento
especifico para LES. Se possivel, sugere-se o acompanhamento com
reumatologista.



2. ANALISE DA SOLICITACAO

2.1 PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA.

Paciente portador Lupus Eritematoso Sistémico(LES) na forma exantematosa
difusa; hipertensao arterial, dislipidemia, osteoartrose, depressao moderada.
Intervenc&o: medicagéo prescrita — inclusive hidratantes e filtro solar
Comparacao: medicacdo especifica para tratamento do LES, fornecida pelo
SUS.

Desfecho: Controle e diminuigdo dos sintomas e qualidade de vida.

2.2 CONTEXTO

O lupus eritematoso sistémico (LES) é uma doencga crbnica, autoimune com
distribuicdo universal, potencialmente incuravel e com morbidade importante.
Afeta a pele e articulagdes, érgaos internos € membranas serosas. Cursa com
caracteristicas de exacerbacao e remissdo. A causa do LES n&o é conhecida,
entretanto uma combinacdo de fatores genéticos, ambientais € hormonais
parece contribuir para o aparecimento da doenca e sua progressao. A atividade
da doencga varia ao longo do tempo e, no inicio, pode apresentar sintomas
inespecificos como febre de origem indeterminada, fadiga extrema, dor
muscular e articular e rash cutaneo. O LES pode levar a artrite, faléncia renal,
inflamagéo cardiaca e pulmonar, anormalidades do sistema nervoso central e
alteragbes sanguineas.?

Apesar do progresso da terapia e maior sobrevida dos pacientes, o LES
permanece como uma doenga de progndstico incerto e que necessita de uso
prolongado de medicamentos, inclusive esteroides, com inumeros efeitos
colaterais.”

O tratamento inclui abordagens ndo medicamentosas e medicamentosas. Entre
as primeiras, as orientagdes gerais para qualquer manifestacdo clinica da

doenca compreendem: aconselhamento sobre a doenca, orientacao dietética e

2 Sociedade Brasileira de Reumatologia- 2011. Disponivel em: http:/pt.scribd.com/doc/64250713/LES-Cartilha-
SBR-2011

b Szmyrka-Kaczmarek M, Wiland P. Belimumab - New treatment opportunities in systemic lupus

erythematosus. Reumatologia 2012; 50:349-61



quanto a necessidade de exercicios fisicos, protecao contra a luz solar e outras
formas de radiag&o ultravioleta e suspensao do tabagismo.*

Nao discutiremos todas as possibilidades terapéuticas da doenca, dado que a
paciente, segundo a meédica assistente, apresenta manifestacbes cutaneas
(exantema difuso), sistémicas como hipertensao e dislipidemia e
possivelmente osteoarticulares e neuropsiquiatricas, aqui descritas como

osteoartrose e depressao, respectivamente.

2.3 DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA

Aprovacao da ANVISA

Protetor solar Anthelios FPS 60 - Registro ANVISA como cosmético:
200703696.001-0

Ablok Plus - Registro ANVISA como medicamento n°® 109740092. Indicado
para tratamento da hipertensao arterial, composto por atenolol e clotalidona.

Atorvastatina- Registro ANVISA como medicamento, de 12 fabricantes
diversos.

Glucosamina+ condroitina-- Registro na ANVISA como medicamento
Condroflex®n®122140069; ou Artrolive® n® 105730286; ou Artico® n°
100431036.

Osteofix D - Registro ANVISA como medicamento n® 138410029, trata-se de
suplemento de carbonato de calcio + vitamina D.

Diacereina- ARTRODAR® Registro ANVISA como medicamento n®
103410052. O uso aprovado pela ANVISA é:

Tratamento sintomatico da osteoartrose (artrose e afeccdes articulares do tipo
degenerativo)

D-Fort. Reg. MS nao tem. Alimento isento da obrigatoriedade de registro,
conforme resolugdo RDC 27/10.¢

© Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Assisténcia a Saide. PORTARIA 100, DE 7 DE FEVEREIRO DE

2013. Disponivel em http:/portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/pcdt_lupus_eritematoso_sistemico.pdf

d http://www.marjan.com.br/produtos/alimentos/d-fort




Paroxetina- Registro ANVISA como medicamento — diversos (pelo menos 21
fabricantes)

Epidrat- Registro ANVISA como cosmético: 25351.408547/2006-02

Fisiogel - Registro ANVISA como cosmético: 25351.032235/2004-43

2.4 DISPONIBILIDADE NO SUS
Farmacia basica do SUS

Protetor solar — Protetor solar FPS60 é um cosmético encontrado em
farméacia comercial. Nao é fornecido pelo SUS.

Ablok Plus® — também disponivel em farmacia, ndo é fornecido pelo
SUS.

Atorvastatina — fornecida pelo Estado de Minas Gerais, nas
apresentagoes 10,20 e 80 mg.®

Glucosamina+condroitina- disponivel em farmacias. Nao é fornecido
pelo SUS

Osteofix® — suplemento alimentar encontrado em farmacias — nao é
fornecido pelo SUS

Diacereina — nome comercial Artrodar® - disponivel em farmacias mas
nao é fornecido pelo SUS.

D-Fort ®- Suplemento alimentar — é disponivel em farmécias, mas nao é
fornecido pelo SUS.

Paroxetina® — disponivel em farmacias. N&o é fornecido pelo SUS

Epidrat® - Hidratantes sdo disponiveis em farmacias — ndo é fornecido
pelo SUS

Fisiogel® - outro hidratante, também disponivel em farméacias — néo é
fornecido pelo SUS

e Relagéao de medicamentos do Estado de Minas Gerais. Disponivel em:
http://www.saude.mg.gov.br/politicas_de_saude/farmacia-de-minas-
1/Relacao%20de%20medicamentos_ SESMG_2011.pdf



2.5 PRECO DOS MEDICAMENTOS
Protetor solar Anthelios- FPS 60- frasco com 50 ml R$44,90

Ablok Plus — Cx com 30 comp 100 mg- R$38,15¢

Atorvastatina- cx com 30 comp de 40 mg — R$118,819

Glucosamina + Condroitina - Artico® - Cx com 10 saches R$45,50°
- Artrolive® - cx com 30 cap R$65,83¢
-Condroflex®- cx com 30 saches R$186,25°

Osteofix D — cx com 60 comp de 500 mg — R$26,67¢

Diacereina- Artrodar®- cx com 30 comp de 50 mg- R$119,89¢

D-Fort- Embalagem com 60 caps-R$19,54"

Paroxetina- Cx com 30 comp de 20 mg- R$78,14°

Epidrat- frasco com 120 ml — R$107,74

Fisiogel- frasco de 240 ml — R$109,61!

3. RESULTADOS DA REVISAO DA LITERATURA

Para tratamento do LES, além das orientacbes ja descritas no item
CONTEXTO, utilizaremos as recomendagdes propostas pelo protocolo do
Ministério da Saude® de 2013:

- As lesbes de pele sao comuns e podem ser variadas. A maioria dos
pacientes apresenta fotossensibilidade apds exposicdo a radiacdo solar ou
artificial (lampadas fluorescentes ou halégenas). As lesdes do IUpus discoide

manifestam-se por placas eritematosas cobertas por uma escama aderente,

" Consulta ao preco em site comercial: http://www.kutiz.com.br/vitrine/19/La-Roche-Posay-
Anthelios.aspx?gclid=CKSOI_mNnrYCFQQEnQodyw8AfQ

9 Consulta do preco maximo ao consumidor, considerando ICMS de 18%. Fonte: Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos -CMED- Disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/e8fb19804eef3a67b8d9fc9153a1fabb/
LISTA+CONFORMIDADE_2013-03-15.pdf?MOD=AJPERES, acesso em 27/03/2013

" Consulta ao preco em site comercial: http://www.farmaciamix.com.br/indicacoes/bula-d-fort-com-60-capsulas-
18340/

' consulta ao prego em site comercial: http://www.netfarma.com.br/Produto/12114/L0%C3%A7%C3%A30-
Hidratante-Epidrat-Ultra?qclid=CLLEIv6YnrY CFQvnnAod-ygAyQ

! consulta ao prego em site comercial: http://www.netfarma.com.br/Produto/12435/L0%C3%A7%C3%A30-Cremosa-
Hidratante-Fisiogel-A.|.-Hipoalerg %C3%AAnico?qclid=ClvO7tSZnrY CFQTgnAodY0oAUw




envolvendo comumente o couro cabeludo, as orelhas, a face e o pescoco.
Como tratamento para esse tipo de manifestagcdo deve-se adotar protecao
contra luz solar e outras formas de irradiacao ultravioleta, por meio de
barreiras fisicas, como roupas com mangas longas, gola alta e uso de chapéus;
evitar exposicdo direta ou indireta ao sol e a lampadas fluorescentes ou
hal6genas.

- Realizar orientacao dietética para prevencdo e controle de osteoporose,
dislipidemia, obesidade e hipertensao arterial sistémica (HAS); dar
preferéncia para uma dieta balanceada, com baixo teor de sal, carboidratos e
lipidios, especialmente nos usuarios crénicos de glicocorticoides; considerar a
suplementagao de célcio e de vitamina D para todos os pacientes.

- Artrite cronica com recidivas frequentes ocorre em cerca de 10% dos
pacientes. O tratamento geralmente é feito com anti-inflamat6rios néo
esteroides (AINES) e antimalaricos ou glicocorticoides. Nos casos refratérios,
pode-se optar por metotrexato.

- Sintomas neuropsiquiatricos podem ocorrer nos pacientes com LES, sendo
possivel dividi-los em eventos primarios (danos imunomediados no SNC) e
secundarios (repercussao da doenga em outros érgdos ou complicacoes
terapéuticas). O espectro clinico do lupus neuropsiquiatrico inclui sindrome
cerebral organica, psicose, quadros depressivos, deficits funcionais,
acidentes vasculares encefalicos, neuropatias periféricas, neuropatias
cranianas, mielite transversa e convulsoes.

- Entre os medicamentos utilizados para abordagem sistémica do Lupus
podem ser citados os antimalaricos (cloroquina e hidroxicloroquina) e os
glicocorticéides, independentemente do orgao ou sistema afetado pela
doenca.

4. ALTERNATIVAS OFERECIDAS PELO SUS

Alguns dos medicamentos de referéncia (marca) solicitados aqui estédo
disponiveis no SUS na forma de genéricos ou outros com efeito similar.

Entretanto, parece que a paciente vem sendo tratada como se portadora de
diversas doencas quando, na verdade é possivel enquadrar todos os sinais e
sintomas apresentados como decorrentes de uma unica doenca — o Lupus



Eritematoso Sistémico. Assim, o manejo medicamentoso deveria ser
centrado no tratamento dessa doencga de base e ndo dos diversos sintomas
apresentados. Possivelmente com o tratamento especifico do LES a paciente
se beneficiaria e teria melhora de todos os sintomas apresentados. Para
tratamento do LES ha diversos medicamentos disponiveis no SUS.

Passaremos a considerar, a seguir, as alternativas aos medicamentos

solicitados, disponiveis no SUS:

Ablok Plus® pode ser substituido por Atenolol e hidroclorotiazida,

disponiveis na rede publica.

Paroxetina® pode ser substituida pela fluoxetina, disponivel na rede publica.

Osteofix® — pode ser substituido por carbonato de calcio + alfacalcidol

disponiveis na rede publica de Minas Gerais.

Diacereina ou Glucosamina+condroitina: De acordo com o Projeto
Diretrizes® para o tratamento da osteoartrite (artrose), a terapia medicamentosa
de primeira escolha é o paracetamol, em pacientes com manifestagéo leve ou
moderada. Em pacientes que apresentam quadro inflamatério evidente, podem
ser indicados antiinflamatérios como o ibuprofeno, prednisona, prednisolona

e dexametasona, todos disponiveis no SUS.

Epidrat® e Fisiogel® podem ser substituidos por éleo mineral, disponivel nos

postos de saude.

5. CONCLUSAO

1- Os medicamentos sado aprovados pela ANVISA?(PROTETOR SOLAR
ANTHELIOS FPS 60, ABLOK PLUS 50/125mg, ATORVASTAINA
CALCIA 20mg, GLUGOSAMINA 600mg, CONDROITINA 400mg,
OSTEOFIX D, DIACEREINA 50mg, D-FORT, PAROXETINA 20mg,

k COIMBRA, I. B.; PASTOR, E. H.; GREVE, J. M. D.; PUCCINELLI, M. L. C.; FULLER, R.; CAVALCANTI, F. S,;
MACIEL, F. M. B.; HONDA, E. Projeto

Diretrizes — Osteoartrite (artrose): Tratamento. Sociedade Brasileira de Reumatologia, 2003. Disponivel em:
http://www.projetodiretrizes.org.br/projeto _diretrizes/077.pdf




EPIDRAT para a face, FISIOGEL para o corpo. Sim exceto D-Fort que
é considerado alimento e isento de necessidade de registro.

2- Os medicamentos solicitados sao fornecidos pela farmacia basica do
municipio de Pirapora? Nao

3- Em caso negativo, ha protocolo para inclusdo na lista de medicamentos
de alto custo para tratamento da moléstia do solicitante?Nao

4- Os medicamentos sao produzidos-fornecidos por empresa sediada no
pais ou depende de importagdo? Sim

5- Qual o prazo necessério para o seu fornecimento? Imediato

6- Qual o custo médio dos medicamentos solicitados? ltem 2.5

7- Existem medicamentos similares fornecidos pela rede publica? Sim.
ltem 4

8- Existe alguma outra observagao a ser feita?Sim. ltem 2.2 , item 3 e

abaixo

A paciente em questao é portadora de LES, o que explica todo o quadro clinico
descrito de hipertenséo, dislipidemia, exantema difuso, osteoartrose e
depressao. O melhor tratamento possivelmente seria uma abordagem central
da doenca de base, com drogas disponiveis no SUS para tratamento especifico
do LES, com acompanhamento das co-morbidades associadas. A indicagéo de
diversas drogas para tratamento de sintomas isolados pode levar ao
agravamento da doencga de base, sem beneficios para a paciente. Dentre a
medicacdo e insumos solicitados, ndo identificamos nenhum tratamento
especifico para LES. Se possivel, sugere-se o acompanhamento com

reumatologista.
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