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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Segunda Vara
COMARCA: Boa Esperanca

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0005648

IDADE: 78 anos Sexo: feminino

DOENCA(S) INFORMADA(S): 110, E11, F41.2, N20, G47, 164, N18, M81.8,
D63, R32, Z74.2

PEDIDO DA ACAO: Medicamentos diversos, fraldas geriatricas e assisténcia

multidisciplinar em domicilio.

FINALIDADE / INDICACAO: Realizacdo de cuidados multidisciplinares no
domicilio por tempo indeterminado, para paciente idosa fragil, com varias
comorbidades e limitagcao da mobilidade.

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

Nao foram apresentadas.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico hipertensao arterial sistémica, diabetes mellitus tipo 2, dislipidemia,
depresséo,/ansiedade, nefrolitiase, Doenca Renal Crbnica estagio IlIB,
osteoporose, doenca do refluxo gastroesofagico, com histérico de poli trauma
(queda de escada em 2022). Tendo sofrido por ocasidao do acidente TCE,
hemiparesia braquial direita, fratura de costelas a direita, pneumotérax, sepse.
Evoluiu com sequelas: AVC isquémico com hemiparesia direita, incontinéncia
urinaria de urgéncia, infeccdo do trato urinario de repeticdo, candiduria
assintomatica, anemia secundaria a doenca crbnica, piora do quadro
depressivo.

Consta em relatorio datado de 30/11/2022 que a paciente estd em
acompanhamento multidisciplinar para evitar internacdes frequentes, que é
parcialmente dependente para as atividades basicas e instrumentais da vida

diaria, e totalmente dependente para atividades avancadas, com humor e sono
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preservados devido ao uso de medicacao para o quadro. Alimenta-se por via

oral, diurese em fraldas, evacuacdo sem alteracées.

Foi indicado acompanhamento multidisciplinar continuo por tempo
indeterminado, essencialmente fisioterapia e psicologia.

“Diante da situacdo atual de envelhecimento demogréfico, aumento da
expectativa de vida e o crescimento da violéncia, algumas demandas sao
colocadas para a familia, sociedade e poder publico, no sentido de
proporcionar melhor qualidade de vida as pessoas que possuem alguma
incapacidade. Desta forma, a presenca do cuidador nos lares tém sido mais
frequente, havendo a necessidade de orientd-los para o cuidado. Cabe

ressaltar que o cuidado no domicilio proporciona o convivio familiar, diminui 0

tempo de internacdo hospitalar e, dessa forma, reduz as complicacoes

decorrentes de longas internacoes hospitalares”.

Home Care - Atencao Domiciliar - “Autocuidado significa cuidar de si
préprio, sao as atitudes, os comportamentos que a pessoa tem em seu
proprio beneficio, com a finalidade de promover a saude, preservar,
assegurar e manter a vida”.

“O cuidador, segundo a Portaria GM n° 963/2013, € a pessoa com ou
sem vinculo familiar com o usudrio, capacitada para auxilia-lo em suas
necessidades e atividades da vida cotidiana. Essa ocupacgao integra a
Classificacéo Brasileira de Ocupacdes (CBO) sob o cédigo 5162, que define o
cuidador como alguém que cuida a partir dos objetivos estabelecidos por
instituicbes especializadas ou responsaveis diretos, zelando pelo bem-estar,
saude, alimentacéo, higiene pessoal, educacao, cultura, recreacédo e lazer da
pessoa assistida. O cuidador é reconhecido como componente da atencéo
domiciliar, inclusive sua participacdo ativa € claramente prevista, em conjunto
com a equipe profissional e familiares (BRASIL, 2013)”.@s)

A figura do cuidador é aquele familiar ou ndo, que desenvolve 0s

cuidados no ambito familiar e com o suporte de uma equipe de atencao

domiciliar, conforme definido na Portaria GM n°® 963/2013 do Ministério da

Saude - Brasil.
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O termo Home Care - Atencao Domiciliar (AD), configura-se em uma

modalidade de atencéo a saude, substitutiva ou complementar as ja existentes,
€ caracterizada por um conjunto de acfes de promocao a saude, prevencéao e
tratamento de doencas e reabilitacdo prestadas em domicilio, com garantia de
continuidade de cuidados e integrada as redes de atencdo a saude publica
e/ou privada. Tem como principais usuarios, pacientes com doencas cronicas
e grande dependéncia para os cuidados da vida diaria.

O Parecer Técnico n° 5/GEAS/GGRAS/DIPRO/2021 da ANS, diz que

para fins deste Parecer, o termo Home Care refere-se aos Servicos de Atencéo

Domiciliar, nas modalidades de Assisténcia e Internacdo Domiciliar,

regulamentados pela Resolucdo RDC n° 11, de 26 de janeiro de 2006 da
Agéncia de Vigilancia Sanitaria ANVISA.
A Resolucao RDC n° 11 de 26/01/2006 - ANVISA, estabelece entre

outras, as seguintes definigoes:

1) Atencdo Domiciliar: termo genérico que envolve acdes de promocdo a
saude, prevencao, tratamento de doencas e reabilitacdo desenvolvidas em
domicilio.
2) Cuidador: pessoa com ou sem vinculo familiar capacitada para auxiliar o
paciente em suas necessidades e atividades da vida cotidiana.
3) Assisténcia domiciliar: conjunto de atividades de carater ambulatorial,
programadas e continuadas desenvolvidas em domicilio.
4) Internagdo Domiciliar: conjunto de atividades prestadas no domicilio,
caracterizadas pela atencdo em tempo integral ao paciente com quadro clinico
mais complexo e com necessidade de tecnologia especializada.

A Resolucdo RDC n° 11 de 26/01/2006 da ANVISA, diz que a equipe do

servico de atengdo domiciliar (SAD) deve elaborar o plano de atencgéo

domiciliar (PAD). Diz também que o SAD conforme definido no PAD deve

prover os profissionais, equipamentos, materiais e medicamentos de acordo
com a modalidade de atencéo prestada e o perfil clinico do paciente.

O COREN do Estado de Sergipe, a partir da Resolu¢cdo do COFEN n°
186/1995 e do Guia Pratico do Cuidador do Ministério da Saude/2008, emitiu
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Parecer Técnico n°® 47/2015, o qual traz informacgdes sobre as atribuicbes que
séo exclusivas da equipe de enfermagem, e quais podem ser delegadas aos
cuidadores leigos, no que tange aos cuidados domiciliares do paciente
acamado.

O Guia Prético do Cuidador do Ministério da Saude/2008, traz algumas
tarefas que fazem parte da rotina do cuidador:
* Atuar como elo entre a pessoa cuidada, a familia e a equipe de saude.
* Escutar, estar atento e ser solidario com a pessoa cuidada.
* Ajudar nos cuidados de higiene.
« Estimular e ajudar na alimentacéo.
» Ajudar na locomocgao e atividades fisicas, tais como: andar, tomar sol e
exercicios fisicos.
 Estimular atividades de lazer e ocupacionais.
* Realizar mudangas de posicdo na cama e na cadeira, e massagens de
conforto.
» Administrar as medicagdes, conforme a prescri¢cao e orientacdo da equipe de
saude.
« Comunicar a equipe de saude sobre mudancas no estado de saude da
pessoa cuidada.
 Qutras situacdes que se fizerem necessarias para a melhoria da qualidade
de vida e recuperacdo da saude dessa pessoa.

A modalidade de assisténcia domiciliar € compativel com o quadro

apresentado pela paciente. Nao se identifica a presenca de requisitos técnicos
gue indiquem a necessidade de assisténcia continua de profissional de
enfermagem por 24 horas/dia por tempo indeterminado (situacao que
caracteriza internacdo domiciliar por tempo indeterminado) para realizar /
auxiliar nos cuidados da paciente.

A elegibilidade para a internagcdo domiciliar depende do preenchimento

de critérios técnicos de necessidade de execucado de cuidados / procedimentos

exclusivos de profissionais habilitados, por periodo de 24 horas, e também

depende que a condicao clinica do paciente permita, isto €, seja compativel
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com a execucao dos cuidados profissionais no domicilio, sendo estabelecida

temporariamente. Os critérios da ABEMID (Associacéo Brasileira de Empresas

de Medicina Domiciliar) e da NEAD sé&o os mais utilizados.
Considerando a Resolucdo RDC n° 11 de 26/01/2006 da ANVISA, a

condicdo clinica descrita para a paciente € compativel com a prestacdo de

servico de atencdo domiciliar ambulatorial na modalidade de assisténcia

domiciliar.

A prestacdo do servico de assisténcia multiprofissional domiciliar
intermitente a longo prazo, tem por finalidade suprir a necessidade de
atendimento especializado para paciente fragil e de baixa mobilidade. A
internacdo domiciliar, assim como a internacdo hospitalar, ndo s&o
modalidades de assisténcia / cuidado continuo, prescritos por tempo

indeterminado, e ndo visam suprir caréncia de estrutura familiar e/ou social

para o cuidado do paciente.

Com a evolucao / progressao do quadro, havendo alteracdo da situagéo
clinica descrita nos relatorios, com periodos de agudizacéo, o plano de atencéo
domiciliar (PAD) devera ser revisto e ajustado. Caso ocorra indicacdo de
internacdo, e sendo possivel a instituicido de internacdo domiciliar, essa
modalidade assistencial é preferencial, e por si s6 prevé a realizacdo de
cuidados especializados por 24 horas, 0s quais sdo exclusivos de profissionais
de saude habilitados, e ndo podem ser assumidos pelos familiares e/ou
cuidador leigo, durante o periodo da indicacdo de internacdo domiciliar, mas
gue podem ser executados pelos profissionais fora do ambiente hospitalar.

Desde de 2011 o Ministério da Saude instituiu no SUS, o Programa

Melhor em Casa indicado para pessoas que, estando em estabilidade clinica,

e necessitam de atencdo a saude em situacao de restricdo ao leito ou ao lar,
temporaria ou definitiva, ainda que se apresentem com algum grau de
vulnerabilidade, na qual a atencdo domiciliar € considerada a oferta mais
oportuna para o tratamento, a paliacdo, a reabilitacdo e a prevencdo de
agravos, visando a ampliacdo de autonomia do usuario (paciente), familia e

cuidador. A inclusdo no Programa, se faz pela procura do usuario/cuidador a
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unidade de saude, que dara os encaminhamentos pertinentes, de modo a

melhor atender as necessidades apresentadas, incluindo os cuidados e o
fornecimento dos insumos.

No SUS, a Atencao Domiciliar (AD) é modalidade de atencéo a saude
integrada as Rede de Atencdo a Saude (RAS), caracterizada por um conjunto
de acbes de prevencdo e tratamento de doencas, reabilitacdo, paliacdo e
promocdo a saude, prestadas em domicilio, garantindo continuidade de
cuidados. A atencdo domiciliar pode ser direcionada a tratamentos de curto
prazo para intercorréncias agudas, de médio e longo prazo para situacdes
crbnicas e sequelares. A EMAD ¢é a principal responsavel pelo cuidado do
paciente domiciliado.

A EMAD ¢ a principal responsavel pelo cuidado do paciente domiciliado.
A diferenga entre as EMAD’s e as equipes de atencgao basica esta no tipo de
atendimento prestado (especializado para pacientes domiciliados) e na
composicao da equipe profissional. O cuidado é organizado/realizado através
de trés modalidades assistenciais: Atengcdo Domiciliar 1 - AD1, AD2 e AD3. A
determinacdo da modalidade estd atrelada as necessidades de cuidado
peculiares a cada caso, em relacdo a periodicidade indicada das visitas, a
intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de equipamentos.

A atencdo domiciliar requer a participacdo ativa da familia e dos
profissionais envolvidos, constitui uma atividade principal a ser realizada na
atencdo basica, para atender as pessoas que estdo incapacitadas de se
locomoverem aos servicos de saude, temporaria ou permanentemente. O

processo de AD é complexo, ndo é especifico de patologia e ou grupo etario,

um fator determinante € o grau de incapacidade; requer articulagcdes entre

paciente, familia e servigos de saude.
Fraldas Geriatricas:

O fornecimento de fraldas geriatricas foi incluido no SUS através da
Portaria GM/MS n° 2.898, de 03 de novembro de 2021. O Programa
Farmacia Popular do Brasil - Aqui Tem Farmacia Popular, tem por objetivo

S\

disponibilizar a populagcédo, por meio da rede privada de farmacias e
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drogarias, as fraldas geriatricas e os medicamentos do componente
basico de assisténcia farmacéutica previamente definidos pelo Ministério
da Saude (RENAME).

A dispensacdao gratuita das fraldas esta prevista aos idosos e as pessoas
com deficiéncia. Para a obtencao deste beneficio o paciente devera apresentar
prescricdo, laudo ou atestado meédico que indique a necessidade do uso de
fralda, no qual também conste, a hipétese de paciente com deficiéncia, e sua
respectiva Classificagcéo Internacional de Doencas (CID).

E importante destacar que o programa néo prevé definicdo de marca, ja
gue nado existe embasamento técnico para tal especificacdo. Esta previsto o
fornecimento de até 4 fraldas por dia, o que totaliza 120 fraldas por més. Nao
foram apresentados elementos técnicos que indiqguem a necessidade de
fornecimento de quantidade acima da prevista na rede publica = 120
unidades/més, quatro trocas por dia.

Medicamentos diversos:

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica
farmacolégica de 12 e 22 linhas para o tratamento das morbidades
apresentadas pela paciente, sao disponibilizadas por meio dos Componentes
Bésico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica. Esses farmacos sao
regulamentados e respondem pela primeira linha de cuidado medicamentoso
do sistema e pela garantia as limitagbes de fragmentacdo do acesso,
financiamento e fragilidades no elenco de medicamentos, através de
pactuacao entre os entes federados.

Componente basico (CBAF): Os medicamentos basicos sao aqueles
destinados a Atencdo Priméaria a Saude. Sdo adquiridos pelo Governo do
Estado com recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos para
0s municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
fornecimento ao paciente é 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 crénico prolongado, com alto custo unitario, cujas linhas de cuidado
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estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
publicados pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente &
responsabilidade essencialmente do Estado.

Alternativa farmacéutica: medicamentos com o0 mesmo principio ativo,
nao necessariamente ha 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
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

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, so é padronizada mediante as analises técnico-cientificas das melhores
evidéncias disponiveis e de estudos de impacto financeiro para o Sistema.

Esse processo € fundamental para a disponibilizacdo de medicamentos
eficazes, seguros, com relacéo 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 alguns sédo 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 os medicamentos de
primeira escolha ao se iniciar tratamento farmacoldgico, podendo se enquadrar
como:

Considerando a documentacao apresentada a paciente estava em uso

continuo de:

1) Dexilant® (dexlansoprazol 60 mg) 01 comprimido/ dia e Domperidona 10

mg 03 comprimidos/dia, para tratamento farmacologico do refluxo
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gastroesofagico. Medicamentos nédo disponiveis na rede publica.

Dexilant® / dexlansoprazol ¢ um inibidor de bomba de prétons que

suprime a secre¢do de acido gastrico pela inibicdo especifica da (H+,K+)-
ATPase na célula parietal gastrica. Todos os representantes dessa classe séao
similares entre si, reduzindo em até 95% a producao diaria de acido gastrico,
h& evidéncias da eficacia dos inibidores da bomba de protons no alivio de
sintomas esofagianos ou tipicos (pirose e regurgitacéo), bastante frequentes.
Estudos que compararam a eficacia dos inibidores de bomba de prétons na
reducdo da acidez do estbmago, obtiveram resultados equivalentes.

No Brasil atualmente sdo comercializados os seguintes IBP: Omeprazol,
Lansoprazol, Pantoprazol, Rabeprazol, Dexlansoprazol e Esomeprazol. Em um
estudo brasileiro que avaliou o uso indiscriminado de IBP, o omeprazol e/ou
outros IBP estavam presentes em 8,05% dos receituarios analisados sempre
com medicamentos de uso continuo, sendo ele o IBP mais prescrito dentre os
demais (SALGADO et al., 2019). O risco de prejuizos a saude devido ao uso
prolongado de omeprazol aumenta, visto que as maiorias dos pacientes
identificados sdo de idade avancada e possuem a prescricao desses IBP por
tempo prolongado sem justificativa de uso (COSTA; DAMASCENA, 2020).18

Além das despesas que o uso indiscriminado de IBP gera aos sistemas
de saude (publicos e privados), ha evidéncias clinicas de prejuizos a saude
pelo uso prolongado dessa classe de medicamentos (FARRELL et al., 2017;
LEE; MCDONALD, 2020). Pode ocorrer o aumento do risco de fraturas devido
um enfraquecimento dos o0ssos, pois ha influéncia no metabolismo 0sseo
diminuindo a absorc¢éo de calcio. Com a diminuicao da acidez estomacal pode
surgir um quadro de pneumonia, ja que o visto que o ambiente fica favoravel a
uma proliferagéo bacteriana e os pacientes com DRGE (doencga por refluxo
gastroesofagico) podem microaspirar o conteudo gastrico direcionando as
bactérias provenientes dessa alteracdo da flora intestinal para os pulmdes
(VIEIRA; BORJA, 2018). Além disso, pode-se observar uma reducdo na
absorcao de importantes vitaminas e minerais, no caso a vitamina B12 e o

ferro, um fator muito preocupante em idosos, pois essas deficiéncias podem

9/21

Nota Técnica N°: 5648/2024 NATJUS-TIMG



# NatJus

Estadual

ocorrer em todo processo de atuacao do farmacéutico e contribui contribuem
no desenvolvimento de quadros de deméncia (SILVEIRA; MELO, 2019).18

Como alternativa o SUS disponibiliza o omeprazol através do
componente basico de assisténcia farmacéutica, na apresentacéo de capsulas
de 10 e 20 mg. Vide RENAME 2022. N&o foi identificado elemento técnico
indicativo de imprescindibilidade de uso continuo especifico do medicamento
requerido (dexlansoprazol) em detrimento da alternativa terapéutica disponivel
na rede publica.

Domperidona é um farmaco antagonista da dopamina com propriedades

antieméticas, empregada no tratamento de nauseas, vomitos, desconforto
epigastrico e abdominal, e regurgitacdo (motivo pela qual é utilizada nos
tratamentos de doenca do refluxo gastresofagico (DRGE). Embora a
domperidona seja muito prescrita para o tratamento do DRGE, tal abordagem
terapéutica tem fundamento em limitadas evidéncias cientificas; nestes casos,
recomenda-se o0 uso de um inibidor da bomba de prétons (ex.: omeprazol) e/ou
antagonista do receptor H2 (ex.: ranitidina, famotidina, etc.).

Alguns estudos epidemiologicos2-5 demonstraram que a domperidona
esta associada a um aumento no risco de arritmia ventricular grave e morte
cardiaca sUbita. Esses riscos podem ser mais significantes em pacientes com
idade superior a 60 anos3 e em pacientes que recebem doses orais diarias
superiores a 30 mg.*°

De acordo com La Revue Prescrire, uma revista francesa independente
de renome internacional, € inaceitavel expor pacientes com simples refluxo
gastresofagico ou ndusea e vomito a um risco de arritmia ventricular grave e
morte subita, por isso, 0 uso de domperidona deveria ser evitado. Se medidas
de estilo de vida forem insuficientes para controlar refluxo gastresofagico, os
pacientes podem ser tratados com anti &cido ou inibidor da bomba de prétons.
Também néo se justifica o uso de domperidona como indutor de lactacéo (uso
off-label).*®

Com base nas evidéncias trazidas a tona pelos estudos e alertas
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analisados, é importante que os profissionais da saude e os pacientes sejam
advertidos sobre os riscos associados ao uso de domperidona, visando sempre
0 uso racional do medicamento. Entre as medidas de seguranca que devem
ser levadas em consideracao, estdo: ¢ Evitar o uso de domperidona em
situacbes clinicas para as quais sua eficacia e seguranca nao foram
devidamente demonstradas, tais como doenca de refluxo gastresofagico e
como indutor de lactacéo.*®

Na&o foi identificado elemento técnico indicativo de imprescindibilidade de
uso especifico dos medicamentos requeridos em detrimento das alternativas
terapéuticas disponiveis na rede publica (omeprazol e metoclopramida).

2) Maleato de Trimebutina 01 comprimido/dia devido a sindrome do intestino
irritdvel. Suplemento alimentar de probidticos que contém em sua formulagéo
0s microrganismos Lactobacillus plantarum CECT7484, Lactobacillus
plantarum CECT7485 e Pediococcus acidilactici CECT7483 , ndo disponivel
na rede publica. O SUS néo possui alternativa similar.

3) Valsartana 160 mg 01 comprimido/dia, para tratamento farmacologico da
hipertensao arterial sistémica. Medicamento nao disponivel no SUS para o
tratamento da hipertenséo arterial sistémica (HAS), na apresentacao isolada
prescrita/requerida. E um farmaco representante do grupo de bloqueadores
dos receptores AT1 da Angiotensina Il (BRA). Como alternativa para o
tratamento da HAS o SUS disponibiliza a losartana através do componente
basico de assisténcia farmacéutica.

A valsartana esta disponivel na rede publica sob protocolo especifico,
através do componente especializado de assisténcia farmacéutica na
combinacdo de sacubitril + valsartana, para o tratamento da insuficiéncia
cardiaca.

A Portaria n°® 40, de 09 de agosto de 2019, tornou publica a decisdo de
incorporar o sacubitril/valsartana para o tratamento de insuficiéncia cardiaca
cronica em pacientes com classe funcional NYHA Il e BNP > 150 (ou NT-
ProBNP > 600), com fracdo de ejecao reduzida (FEVE < ou = 35%), idade

menor ou igual a 75 anos e refratarios ao melhor tratamento disponivel no
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ambito do Sistema Unico de Saude.

N&do foram apresentados / identificados elementos técnicos que
permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico da valsartana em
substituicdo a losartana disponivel na rede publica.

4) Novanlo® (Besilato de levanlodipino 2,5 mg) 01 comprimido/dia, para
tratamento farmacolégico da hipertensao arterial sistémica. Medicamento néao
disponivel na rede publica. Como alternativa o SUS disponibiliza representante
da mesma classe farmacoldgica, o Besilato de anlodipino.

Besilato de Levanlodipino € uma forma quiral pura do anlodipino, um
inibidor do influxo do ion de célcio (blogueador dos canais lentos de calcio ou
antagonista do ion calcio) que pertence a classe de diidropiridinas. Atua
diminuindo a resisténcia vascular periférica sem causar taquicardia reflexa,
sendo eficaz em doses diarias Unicas no controle da hipertensdo. Possui
indicacdo de bula registrada na ANVISA para o tratamento farmacologico da
hipertensao arterial sistémica essencial.

O besilato de anlodipino € um dos exemplares disponiveis da classe dos

Bloqueadores de Canais de Calcio (BCC). Esta classe farmacologica é
utilizada para o tratamento da HA, da angina e de algumas arritmias, com
dados robustos na reducdo de eventos cardiovasculares, principalmente para
o anlodipino. O mecanismo de acdo do anlodipino, que € um BCC
diidropiridinico, € a inibicdo dos canais de célcio tipo L das células, que, em
ultima andlise, causa vasodilatacdo e reducdo dos niveis pressoricos. O
besilato de anlodipino foi avaliado em varios ensaios clinicos e metanalises,
com efichcia comprovada na reducdo da pressdo arterial e em eventos
cardiovasculares.

Néo foram apresentados elementos técnicos que permitam afirmar
refratariedade e imprescindibilidade de uso especifico do besilato de
levanlodipino em substituicdio ao besilato de anlodipino, regularmente
disponivel na rede publica através do componente basico de assisténcia
farmacéutica, para o tratamento da hipertensao arterial sistémica essencial.

5) Trayenta® (linagliptina 5 mg) 01 comprimido/dia, para tratamento
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farmacoldgico da diabetes mellitus tipo 2 (DM2). Medicamento néo disponivel

7

na rede publica. A Linagliptina € um inibidor da enzima DPP-4 (dipeptidil
peptidase 4), uma enzima que esta envolvida na inativagdo dos hormonios
incretinas GLP-1 e GIP (peptideo glucagon simile 1 e polipeptideo
insulinotrépico dependente da glicose). Esta indicada para o tratamento da
DM2, para melhorar o controle glicémico em conjunto com dieta e exercicios.
Pode ser utilizada como monoterapia ou em associacdo a metformina,
sulfonilureias, tiazolidinedionas, insulina (com ou sem metformina), metformina
mais sulfonilureias ou metformina mais inibidores de SGLT-2 (dapagliflozina).

O SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para o

tratamento da DM2, Portaria Conjunta SCTIE/MS no 54, de 11 de novembro
de 2020, com opcdes protocolares de terapia farmacoldgica em conformidade
com diretrizes técnicas internacionais: Cloridrato de Metformina 500mg e
850mg (comprimido), Glibenclamida 5mg (comprimido), Glicazida 30mg e
60mg (comprimido), insulina humana NPH 100U/mL (suspenséo injetavel),
insulina regular 100U/mL (solucdo injetavel) e Dapaglifiozina 10mg
(comprimido), vide protocolo e RENAME 2022.
6) Litocit® (citrato de potassio monoidratado) 01 comprimido/dia, ndo foi
informada a finalidade terapéutica. Medicamento ndo disponivel na rede
publica. Promove a alcalinizacédo (aumento do pH da urina), diminuindo assim
a possibilidade de formacéo de céalculos causados por sais de calcio ou por
acido urico, e nefrolitiase por oxalato de calculo com hipocitraturia.

Os agentes alcalinizantes orais incluem o bicarbonato de sédio ou
potéssio e citrato de potassio. Como alternativa o SUS oferece o bicarbonato
de sddio, alcalinizante da urina, no entanto, o tratamento exige doses altas do
bicarbonato oral.

7) Ibandronato de sédio monoidratado 150 mg 01 comprimido/dia, Vitamina
D 7000 Ul + Calcio para tratamento farmacolégico da osteoporose. O
Ibandronato n&o esta disponivel na rede publica, € indicado para o tratamento
da osteoporose pos-menopausa, com a finalidade de reduzir o risco de fraturas

vertebrais. E um bisfosfonato de terceira geracdo altamente potente,
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pertencente ao grupo dos bisfosfonatos nitrogenados, que age sobre o tecido
0sseo inibindo especificamente a atividade osteoclastica, sem interferir com o
recrutamento de osteoclastos. A acdo seletiva do ibandronato de sddio sobre
o tecido Osseo baseia-se na elevada afinidade deste composto pela
hidroxiapatita, que representa a matriz mineral do o0sso.

Os bisfosfonatos sdo analogos sintéticos do pirofosfato inorgéanico
(contém ligacbes estaveis P-C-P no lugar de ligacGes labeis P-O-P), um
regulador endoégeno da mineralizacdo Ossea, 0s quais tém a propriedade
guelante sobre os ions calcio, unindo-os a hidroxiapatita das superficies de
0ssos em remodelamento. Os bisfosfonatos diminuem potencialmente a
reabsorcdo Ossea porque inibem o0s osteoclastos maduros bem como o
recrutamento de seus precursores. O alendronato, pamidronato e risedronato
estdo disponiveis na rede publica através do componente especializado de
assisténcia farmacéutica.?°

A vitamina D € um horménio obtido através da exposicao solar,
alimentacao ou através de suplementacdo, uma das suas fungdes € auxiliar na
absorcéo do célcio. Esta disponivel na rede publica através do componente
basico, na apresentacdo em comprimidos na combinacdo de carbonato de
calcio + colecalciferol (vitamina D3).

O SUS possui protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para o
tratamento da osteoporose, com alternativas protocolares para o tratamento
farmacolégico da osteoporose. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude disponibiliza o uso de Vitamina D e Célcio,
raloxifeno, estrégenos conjugados, calcitonina (spray nasal) e os bisfosfonatos
orais (alendronato e risedronato), acido zoledrbnico (recentemente
incorporado) para o tratamento de pacientes com osteoporose. Vide RENAME
2022 e PCDT da osteoporose. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 19, de 28
de setembro de 2023.

8) Atorvastatina calcica 20 mg 01 comprimido/ dia para tratamento
farmacoldgico da dislipidemia. Medicamento regularmente disponivel na rede

publica através do componente especializado de assisténcia farmacéutica,
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disponibilizado através de protocolo clinico e diretrizes terapéuticas para o
tratamento farmacolégico da dislipidemia, vide RENAME 2022 e PCDT
Dislipidemia.

9) AAS 100 mg 01 comprimido/dia devido ao AVC, medicamento regularmente
disponivel na rede publica através do componente basico de assisténcia
farmacéutica, vide RENAME 2022.

10) Pregabalina 50 mg 01 comprimido/noite, ndo foi informada a finalidade
terapéutica. Medicamento néo disponivel na rede publica. A pregabalina € um
anticonvulsivante indicado, entre outros, para o tratamento da dor neuropatica
em adultos. E indicado como terapia adjunta das crises parciais de epilepsia,
com ou sem generalizacdo secundaria em pacientes adultos. E indicado para
o tratamento do Transtorno de Ansiedade Generalizada e para o controle de
fibromialgia.

A pregabalina foi sintetizada como um analogo lipofilico do acido gama
aminobutirico (GABA), principal neurotransmissor inibitorio do sistema nervoso
central (SNC), de forma a facilitar sua difusdo através da barreira
hematoencefalica ao SNC. A pregabalina atua como neuromodulador,
conectando-se a canais de calcio localizados em inumeras regifes do cérebro
e da medula espinhal. Dessa forma, inibe a liberacdo de neurotransmissores
excitatorios que sédo importantes na producdo e transmissdo de estimulos
dolorosos.

Para tratamento da dor neuropatica, tanto para adultos quanto para
idosos, a faixa terapéutica recomendada é de 150 a 600 mg para manejo de
dor neuropatica, sendo a dose inicial recomendada de 150 mg/dia.

Apesar de a pregabalina ser uma alternativa também eficaz no manejo

da dor, a evidéncia cientifica disponivel aponta para beneficio no uso apenas

quando é comparada a placebo; ndo foi observado beneficio clinicamente

relevante quando comparada a tratamento ativo. O SUS dispde de diversas
opc¢Oes para tratamento da dor cronica, incluindo gabapentina (mesma classe
farmacoldgica da pregabalina) e carbamazepina, que apresentam evidéncias

de beneficios semelhantes.
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Em 2021 a CONITEC avaliou o uso da pregabalina para o tratamento
da dor neuropatica e fibromialgia, e recomendou a ndo incorporacdao no SUS.
Os estudos avaliados indicaram que o tratamento com pregabalina e
gabapentina (alternativa disponivel na rede publica) em pacientes com
fibromialgia, dores neuropaticas diabética, pos-herpética e devido a lesao
apresentam resultados semelhantes quanto a eficacia, seguranca, diminuicédo

da dor e eventos adversos.

A Portaria SCTIE/MS n° 51, de 2 de agosto de 2021, tornou publica a decisdo de ndo incorporar a
pregabalina para o tratamento da dor neuropatica e fibromialgia.

N&o foi informada / especificada a finalidade terapéutica da prescricdo da pregabalina. N&o foram
identificados elementos técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico da pregabalina, em

substituigdo as alternativas terapéuticas regularmente disponiveis na rede publica.

11) Valdoxan® (agomelatina 25 mg) 01 comprimido/dia e Mirtazapina 15 mg
01 comprimido/dia, para tratamento farmacologico do transtorno depressivo e
insébnia. Medicamentos ndo disponiveis na rede publica. O SUS possui
alternativas farmacolégicas para o tratamento da depressao e insonia, vide
RENAME 2022.

Agomelatina € um agente antidepressivo com acao diferente dos

neurotransmissores classicos como a serotonina, dopamina e noradrenalina.
E um forte agonista dos receptores melatonérgicos (MT1 e MT2 ), os quais S&0
normalmente ativados pela melatonina, e antagonista dos receptores 5-HT2C,
geralmente ativados pelo neurotransmissor 5-hidroxitriptamina (também
denominado serotonina). A agomelatina é autorizada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o tratamento do transtorno depressivo maior
e transtorno de ansiedade generalizada e adultos e pacientes maiores que 12
anos. Em adolescentes (de 12 a 17 anos), este medicamento € indicado para
o tratamento de episodios moderados a graves do transtorno depressivo maior,
nos casos em que a depressao néo tenha respondido a psicoterapia de forma
isolada. A medicacao antidepressiva deve ser administrada ao adolescente
apenas em combinagdo com a psicoterapia

As evidéncias localizadas por meio desta revisao rapida indicam que a

agomelatina € uma droga mais efetiva que o placebo no tratamento da
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depressao. Contudo, ndo existem evidéncias de superioridade ou mesmo
equivaléncia dessa tecnologia em relagcédo a outros antidepressivos disponiveis
no Sistema Unico de Salde, que apresentam seguranca e eficacia ja
estabelecidas.*

Mirtazapina € um antidepressivo do grupo tetraciclico, que tem funcéo
antagonista de receptores a2 (pré-sinapticos) no sistema nervoso central, que
age aumentando a transmissao noradrenérgica. Também modula a funcéo
central da serotonina por interagdo com o0s receptores 5-HT2 e 5-HT3. A
atividade antagonista nos receptores histaminérgicos H1 da mirtazapina é
responsavel por seus efeitos sedativos. A mirtazapina é geralmente bem
tolerada, estd praticamente desprovida de atividade anticolinérgica e, nas
doses terapéuticas, praticamente nédo tem efeitos sobre o sistema
cardiovascular. A presenca de sintomas tais como anedonia, inibicdo
psicomotora, distarbios do sono (despertar precoce) e perda de peso
aumentam a possibilidade de resposta favoravel ao tratamento. Seus efeitos
adversos mais destacaveis sao o efeito extremamente sedativo e a tendéncia
para 0 aumento de peso com 0 Seu uso, 0 que pode ser positivo para certos
individuos, principalmente para quem sofre de insénias, ja que ndo so6 induz o
sono, como melhora a qualidade do mesmo, e é por vezes utilizada com esse
objetivo em doses baixas.3!

A mirtazapina foi associada com melhorias no sono em individuos
insones e em pacientes com depressdo. Apesar destes efeitos benéficos
potenciais da mirtazapina no sono, ndo ha ensaios clinicos randomizados
controlados com placebo sobre a mirtazapina em insénia priméria até o
momento. No entanto, ndo ha evidéncias cientificas fortes que sugiram
beneficios a longo prazo, além dos riscos inerentes aos efeitos colaterais
serem significativos.3!

Mirtazapina nédo foi avaliado pela CONITEC para o tratamento de
insdnia, seu uso para insénia € nao referido em bula (off-label). Possui registro
na Anvisa para o tratamento farmacologico da depressado e transtornos de

ansiedade. Nao ha protocolo clinico de diretrizes terapéuticas para tratamento

17/21

Nota Técnica N°: 5648/2024 NATJUS-TIMG



# NatJus

Estadual

farmacolégico da insénia no SUS.

Constam na RENAME 2022, em seu componente basico e

especializado, medicamentos alternativos, quais sejam, o cloridrato de
fluoxetina, inibidor seletivo da recaptura de serotonina, e antidepressivos de
outro grupo farmacoldgico, os antidepressivos triciclicos: a amitriptilina, a
clomipramina e a nortriptilina, e outros farmacos de classes diferentes tais
como exemplo: risperidona, quetiapina, diazepam, clonazepam, medicamentos
disponibilizados pelo SUS. Reviséo recente da eficacia e tolerabilidade de 21
antidepressivos classificou a amitriptiina e o cloridrato de fluoxetina,
disponibilizados pelo SUS, como antidepressivos eficazes e bem tolerados.
Ndo ha relato se a paciente fez alguma tentativa de uso prévio dos
medicamentos padronizados pelo SUS.
12) Macrodantina® (nitrofurantoina 100 mg) 01 comprimido/dia, para
profilaxia de infecc&o do trato urinario de repeticdo. Medicamento regularmente
disponivel na rede publica através do componente basico de assisténcia
farmacéutica, vide RENAME 2022.

No caso concreto, nédo foram apresentados / identificados elementos
técnicos que permitam afirmar imprescindibilidade de uso especifico dos
farmacos requeridos em detrimento das alternativas terapéuticas regularmente
disponiveis na rede publica.

O éxito no tratamento / manejo das morbidades apresentadas pela
paciente, é fruto da combinacdo das a¢Ges / medidas ndo farmacoldgicas e
farmacoldgicas adotadas conjuntamente. Nao ha elemento técnico que permita
afirmar /atribuir qualquer resultado positivo ou negativo a uma medida ou
farmaco especifico.
|V — REFERENCIAS:

1) Resolugcao RDC n° 11, de 26 de janeiro de 2006 da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Dispde sobre o Regulamento Técnico de

Funcionamento de Servicos que prestam Atencdo Domiciliar.
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