Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Rua Goids, n° 253, 8° andar, sala 801, Centro
Belo Horizonte — MG CEP 30190-030

RESPOSTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiza de Direito Dra. Sénia Maria Fernandes Marques
PROCESSO N°.: 50029019020208130073

CAMARA/VARA: Juizado Especial

COMARCA: Bocaiuva

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: M.F.E.

IDADE: 51 anos

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos diversos - Xarelto® 20 mg, ESC® 10 mg,
Duloxetina 60 mg, Holmes® H 40/25 mg

DOENCA(S) INFORMADA(S): 110,149,148, E 11, E 66, L 10.0
FINALIDADE / INDICACAO: Como opgdo terapéutica substituta a opc&o

terapéutica disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 31652
NUMERO DA SOLICITACAO: 2020.0002101

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1. Os medicamentos "Xarelto® 20 mg, ESC 10 mg, Duloxetina 60 mg,
Holmes® H 40/25 mg" possuem pertinéncia e/ou correspondem ao tratamento
das doencas “cardiopatia grave, CID 1.49, e pénfigo vulgar, CID. 1.10"? R.:
Gentileza reportar-se as consideragcfes abaixo.

2. Qual a competéncia administrativa para a realizacdo do procedimento
(Unido, Estado ou Municipio)? R.:

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2,
obesidade grau 1V, cardiopatia arritmogénica, e pénfigo vulgar. Consta que foi
optado pelo uso continuo da Rivaroxabana 20 mg 01 vez ao dia, em

substituicdo a varfarina, devido a intolerancia e dificuldade de fazer controle
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efetivo dos niveis de coagulacdo (RNI).

Consta que atualmente o paciente esta em uso de carvedilol,
rivaroxabana 20 mg, digoxina, anlodipina, losartana, sinvastatina, metformina,
além de frequentemente precisar fazer uso de antibioticos, quando ocorre
infeccdo secundaria nas lesdes da pele.

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

Alternativa farmacéutica: medicamentos que possuem o0 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 béasico: Os medicamentos basicos sdo 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 é essencialmente do Municipio.

Componente Especializado: 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 estéo
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados

pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente é responsabilidade
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essencialmente do Estado.

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

1) Xarelto®: (rivaroxabana 20mg) nao disponivel na rede publica, € um novo
anticoagulante inibidor direto do fator Xa, apresenta meia vida de 7 a 11
horas. A introducdo de quatro novos anticoagulantes orais (NACO), nao

disponiveis no SUS, representa alternativa na pratica clinica para prevencao

de fendbmenos tromboembdlicos, principalmente para pacientes que
apresentem contraindicagcdes e grandes limitagbes ao uso da tradicional
Varfarina. Tratam-se dos inibidores diretos do fator Xa (fator dez ativado),
como a Rivaroxabana, a Apixabana e a Edoxabana, e o inibidor direto da
trombina (fator lla), a Dabigatrana.

Vantagens oferecidas pelos novos anticoagulantes incluem: maior
previsibilidade da atividade farmacocinética; efeito anticoagulante com inicio
e término rapidos; baixa interacdo medicamentosa; auséncia de interacdes
alimentares; uso em doses fixas; comodidade de ndo necessitar de testagem
rotineira da coagulacédo (RNI). Mais recentemente, a possibilidade de uso de
agentes reversores especificos para Dabigatrana (idarucizumabe) e para a
Rivaroxabana e Apixabana (andexanet-alfa), em caso de sangramento
potencialmente fatal ou devido a procedimento de urgéncia.

Dentre as desvantagens, destacam-se: custo muito superior a Varfarina; uso
restrito em pacientes com insuficiéncia renal moderada / grave e disfuncéo
hepatica moderada/grave; possibilidade de hipercoagulabilidade paradoxal no
caso de suspensdo mesmo que transitoria, pela perda rapida de seus efeitos
anticoagulantes, ficando o paciente em risco de eventos embdlicos; uso em

duas tomadas diarias; impossibilidade de controlar/monitorar seu efeito por
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testes laboratoriais, séo fatores que também exigem cautela com seu uso.

Os estudos disponiveis nao revelam um “beneficio liquido” maior com o uso

dos novos anticoagulantes orais em detrimento ao uso da tradicional
Varfarina, disponivel no SUS. Os estudos disponiveis demonstraram que 0s
NACOs néo sao inferiores ou superiores a Varfarina na prevencao de eventos
tromboembodlicos, e que foram associados a menores riscos de sangramento
grave. A adeséao a Varfarina tende a ser cada mais dificil pela necessidade de
acompanhamento laboratorial frequente e necessidade de ajuste de doses,
fato que tem contribuido para que sua prescricdo venha sendo gradualmente
substituida pela prescricdo dos NACOs. Mais estudos sdo necessarios para
gue se estabelecam os perfis de pacientes realmente mais favoraveis ao uso
dos NACOs, levando-se em conta a relagao de custo/efetividade.

A Varfarina disponivel no SUS através do componente basico de assisténcia
farmacéutica, distribuida pelo Municipio; constitui-se ainda em

anticoagulante de referéncia utilizado h4 décadas (+ de 50 anos de uso); em

doses ajustadas, € uma alternativa profilatico/terapéutica para a maioria das

situacdes clinicas com indicacdo de anticoagulacdo continua, por ser

altamente eficaz na profilaxia de fenébmenos tromboembdlicos e ndo menos
segura que 0s novos anticoagulantes orais.

A Varfarina possui a possibilidade de atenuacdo de seu efeito pela
administracdo de vitamina K ou hemoderivados. Tem ainda como fator
“positivo”, o efeito terapéutico prolongado, de modo que o esquecimento de
uma dose habitualmente ndo interfere na sua atividade terapéutica.

A dificuldade do manejo clinico com o uso da Varfarina, deve-se a sua
complexa farmacocinética e farmacodinamica. Interacées medicamentosas e
alimentares, estreita janela terapéutica (RNI alvo 2-3 / limite entre eficacia e
risco de sangramento) e exigéncia de permanéncia de tempo médio na faixa
terapéutica (TTR médio individual maior que 65-70%), sdo 0s principais

fatores limitadores/complicadores para 0 seu uso e 0 motivo da necessidade
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de monitoramento.

A posologia/dose da Varfarina requer controle/monitoramento ambulatorial
através do exame de RNI. O exame deve ser realizado pelo menos
semanalmente durante o inicio da terapia anticoagulante (fase do ajuste de
dose), e posteriormente pelo menos mensalmente quando o RNI alvo é
atingido, e mantém-se estavel. Através do exame de RNI o médico tem a
percepcao da efetividade ou risco do tratamento. Pacientes que se encontram
fora da janela terapéutica (RNI alvo) com mais frequéncia tem menor
probabilidade de beneficio com o uso da Varfarina.

Quando do uso da Varfarina, o exame de RNI é utilizado para o
monitoramento/controle ambulatorial, sua realizacdo € necesséaria para um
bom controle dos pacientes em uso da mesma. O exame permite o ajuste
periodico da dose da varfarina, fato que torna possivel a reducéo do risco da

ocorréncia de complicacdes hemorragicas. O exame também esta disponivel

no SUS, através das unidades basicas de saude. Nos casos de baixa

mobilidade / imobilidade do(a) paciente, ha inclusive a possibilidade de ser
ofertada ao paciente, a realizacdo do exame de monitoramento (RNI) por
meio de acompanhamento da EMAD — Equipe Multiprofissional de Atencéao
Domiciliar. A EMAD é a principal responsavel pelo cuidado do(a) paciente
domiciliado(a), que possui problemas de saude e dificuldade ou
impossibilidade fisica de locomocao até uma Unidade Béasica de Saude.

Atualmente, apesar da ampla variedade de anticoagulantes para a profilaxia e

tratamento de diversas situacdes tromboticas, ndo se dispde, no_momento,

de um anticoagulante ideal, completamente sequro, com farmacocinética,

farmacodindmica previsivel, posologia simplificada, reduzida interacéo
medicamentosa, e sem necessidade de monitorizacéo laboratorial. O sucesso

do tratamento anticoaqulante estd muito mais influenciado pela educacdo do

paciente e/ou familiares e cuidadores, do que pela escolha especifica do

anticoagulante oral per se.
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No caso concreto, nao foram identificados elementos técnicos indicativos de

imprescindibilidade de wuso especifico da rivaroxabana e/ou de
contraindicagao ao uso da varfarina.

2) Esc® (oxalato de escitalopram 10 mg): ndo disponivel na rede publica, é
um medicamento da classe dos inibidores seletivos da recaptacdo de
serotonina (ISRS), que é uma classe do grupo dos antidepressivos. Tem
indicacdo de bula para o tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia
da depressao; tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia;
tratamento do transtorno de ansiedade generalizada (TAG); tratamento do
transtorno de ansiedade social (fobia social); tratamento do transtorno
obsessivo compulsivo (TOC).

No caso concreto nao foi mencionada qual seria a motivagao (doenca) a ser
tratada com o medicamento requerido.

3) Cloridrato de Duloxetina 60 mg: ndo disponivel na rede publica, € um
medicamento antidepressivo da classe dos inibidores da recaptacédo de
serotonina e noradrenalina. Tem indicacdo de bula para o tratamento de
transtorno depressivo maior; dor neuropatica periférica diabética; fiboromialgia
em pacientes com ou sem transtorno depressivo maior; estados de dor
cronica associados a dor lombar crbnica; estados de dor crénica associados
a dor devido a osteoartrite de joelho (doenca articular degenerativa) em
pacientes com idade superior a 40 anos; transtorno de ansiedade
generalizada.

No caso concreto ndo foi mencionada qual seria a motivacao (doenca) a ser
tratada com o medicamento requerido.

As sindromes depressivas, do ponto de vista psicopatolégico, tém

como elemento fundamental o humor triste. A este se associam uma
multiplicidade de outros sintomas como perda de interesse e prazer, energia
reduzida, fadiga, atividade reduzida, sono e apetite perturbado, concentracéo

e atencdo reduzidas, ideias de culpa, baixa autoestima. Sintomas
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neurovegetativos e somatizacbes sdo comuns. S&o varias os diagnosticos
associados a sindromes depressivas. Sob o coédigo F 33 estdo inscritos 0s
transtornos depressivos recorrentes, transtornos estes caracterizados por
episodios repetidos de depressao.

Os transtornos depressivos geralmente sédo tratados com
antidepressivos, psicoterapia ou com a combinacdo destas estratégias
terapéuticas. Existe atualmente uma grande variedade de medicamentos
antidepressivos disponiveis no mercado. No entanto, ndo existem diferencas
significativas entre eles no que concerne a sua eficacia no tratamento de uma
sindrome depressiva, ndo havendo, portanto, critérios objetivos para escolha
do medicamento a ser usado.

O SUS através da RENAME/2020, disponibiliza regularmente

antidepressivos (antidepressivos triciclicos, quais sejam a Amitriptilina, a

Clomipramina e a Nortriptilina), a Fluoxetina, além do cloridrato de

bupropiona (eventualmente usado no tratamento da depressdo). Varios

estudos cientificos comprovam os beneficios da associacdo da
psicofarmacoterapia a psicoterapia no tratamento da depressdo. O SUS
disponibiliza atendimento psicolégico com psicoterapia em diversas unidades
municipais e estaduais de saude.

‘Estudos demonstram que o0s varios antidepressivos apresentam
eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em
doses comparaveis. Como ndo se pode prever qual antidepressivo sera o
mais efetivo para um determinado paciente, a escolha é feita empiricamente.
Falha na resposta com uma classe de antidepressivo ou um antidepressivo
de uma classe ndo servem para predizer uma ndo-resposta a outra classe ou
outro farmaco dentro de uma classe. Em adicdo as intervencdes
farmacoldgicas, a psicoterapia deveria ser empregada’.

As diretrizes orientam que a decisédo por qual medicamento prescrever

seja guiada pelas caracteristicas do paciente e pela melhor evidéncia
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disponivel.

4) Holmes® H (olmesartana medoxomila 40 mg + hidroclorotiazida 25 mg):
ndo disponivel na rede publica na combinacdo requerida. Geralmente é
preferivel o uso de seus componentes isolados. O SUS disponibiliza através
do componente basico de assisténcia, a hidroclorotiazida nas apresentacdes
de comprimidos de 12,5 e 25 mg, vide RENAME/2020 paginas 25 e 72.

Em substituicdo ao olmesartana a rede publica disponibiliza a losartana,
mesma classe terapéutica que a olmesartana (blogueador dos receptores da
angiotensina). Nao foram identificados elementos técnicos de contra
indicagdo a substituicdo da combinagcdo requerida, pelos componentes
isolados disponiveis na rede publica, hidroclorotiazida e losartana.

No caso concreto, ndo foram apresentados elementos técnicos que
justifiguem imprescindibilidade de uso especifico dos medicamentos
solicitados em substituicdo/detrimento as opcdes terapéuticas protocolares
disponiveis na rede publica.
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