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Ref. 003/10 - “Parecer sobre: “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Distonias Focais e Espasmos Hemifacial”.

Parecer CoBi n°: 003/10

Titulo: Parecer sobre: “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Distonias Focais e
Espasmos Hemifacial”.

Consideragoes:

Trata-se de consulta encaminhada pela Associacdo Brasileira de Medicina Fisica e
Reabilitacéo, representada pelo seu advogado Dr. J.M.B.C.S, para o Sr. Dr. José Otavio Costa
Auler Junior, Diretor Clinico do HCFMUSP. Tal consulta refere-se aos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas para Distonias Focais e Espasmo Hemifacial, bem como para
Espasticidade, Portarias n°® 376 e 377, respectivamente, do Ministério da Saude - Secretaria de
Atencédo a Saude, de 10/11/2009.

Historico: o uso da toxina tipo A de Clostridium Botulinum para as patologias acima eram
norteadas pela portarias 1.013 e 1.014 de dez/2002 do MS. Nessas portarias eram
apresentadas duas formas farmacéuticas distintas da toxina TBA-1 (Botox® - Allergan) e TBA-2
(Dysport® - Biosintética) que eram, na época, as Unicas apresentacdes comerciais desta toxina
com registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Em 13.09.2007 o MS abre duas consultas publicas (Portarias n°s 02 e 03) para

reavaliacdo das diretrizes anteriores. Nessa consulta foi introduzida uma nova apresentacéo
comercial da toxina botulinica, a TBA-3 (Prosigne® - Cristalia).
Em 13/06/2008 foi realizada uma consulta junto ao Conselho Federal de Medicina (CFM) pelo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (HCFMUSP),
solicitando andlise e apreciacdo do material elaborado pela Associacdo Brasileira de Medicina
Fisica e Reabilitacdo (ABMFR) e Academia Brasileira de Neurologia (ABN), juntamente com
propostas sugeridas pela, na época, Divisdo de Medicina de Reabilitacdo do HCFMUSP.

Este material apresenta uma andlise detalhada das referidas consultas publicas sendo
que o Sr. Relator do CFM apresentou a seguinte EMENTA: “A qualidade e seguranca dos
servicos prestados as pessoas portadoras de espasticidade e distonia serd otimizada se
adotadas as propostas apresentadas pela Associacdo Brasileira de Medicina Fisica e
Reabilitacdo e Academia Brasileira de Neurologia, em relagdo as consultas publicas do MS n° 2
e 3, de 13/09/2007, referentes a espasticidade e a distonia. O CFM aprova-as e recomenda-as

ao Ministério da Saude”.
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Posteriormente, em novembro/2009, foram publicadas as portarias 376 e 377 que
substituem as portarias 1.013 e 1.014, respectivamente.

Na presente consulta encaminhada a esta Comissdo de Bioética, a ABMFR apresenta
um manifesto onde coloca que “As portarias em vigor ndo apresentam avango e indicam
critérios cientificos equivocados e duvidosos. Outrossim, 0sS novos atos normativos nao
contemplam o disposto no PARECER CFM N° 13/08, que acolheu as sugestbes técnicas e
cientificas apresentadas pela ABMFR” e faz nova analise técnica dessas duas portarias.
Consideracoes:

Em relacdo as divergéncias de carater técnico-cientifico apresentadas:

Decisdes em saude publica embasadas em dados epidemiologicos consistentes e condutas
meédicas individuais pautadas em estudos cientificos controlados contribuem sobremaneira
para a qualidade da assisténcia médica. A cada dia somos bombardeados por resultados de
novos estudos, sendo necessaria uma andlise critica dessa informacdes e, na sequéncia,
aplicar corretamente as evidéncias consideradas validas e tentar assim ndo adotar condutas
embasadas em evidéncias cientificas insuficientes. Isso vai ao encontro do codigo de ética
médica, em seus principios fundamentais, no artigo V — que “Compete ao médico aprimorar
continuamente seus conhecimentos e usar o melhor do progresso cientifico em beneficio do
paciente” e no artigo XXIll — “Quando envolvido na producdo de conhecimento cientifico, o
meédico agira com isencéo e independéncia, visando ao maior beneficio para os pacientes e a
sociedade”.

A adocao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas desempenha papel importante
na melhoria da qualidade dos processos de atencéo a saude, para prescricdo segura e eficaz,
para aperfeicoamento do conhecimento médico, para melhoria da qualidade da informacédo
prestada aos pacientes sobre as opcoes terapéuticas existentes nas diversas situagdes e para
melhoria dos processos gerenciais dos programas assistenciais. Além disso, esses protocolos
colaboram para racionalizacdo na dispensacdo dos medicamentos preconizados para o0
tratamento das doencas, ndo deixando, entretanto, de observar aspectos éticos e técnicos da
prescricdo médica. Além disso, o que € colocado pela ABMFR é que, a despeito das portarias
376 e 377 do MS/SAS se referirem a “Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas que sao
resultados de consenso técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de
qualidade, precisdao de indicagdo e posologia”, as mesmas “indicam critérios cientificos
equivocados e duvidosos”, segundo a ABMFR. Tais afirmativas deveriam ser
encaminhadas por esta sociedade ao CFM e ao proprio Ministério da Saude, ndo sendo de

competéncia da CoBi intervir nestas questdes.

2de3

Continua na préxima pagina...




Continuagao do parecer CoBi 003/2010.....

No que se refere ao Hospital das Clinicas FMUSP, este possui corpo clinico
especializado capaz de atender ao que preconizam as referidas portarias que colocam que “a
aplicacao da TBA deve ser realizada por médico capacitado”.

Nossa sugestdo é de que o manifesto apresentado pela ABMFR seja encaminhado as
unidades prescritoras da toxina botulinica tipo A, para pacientes portadores das patologias
abordadas nas referidas portarias, para conhecimento e manifestacao.

Em relacéo ao farmaco TBA:

Como as proprias portarias advertem as trés apresentacfes comerciais da toxina
botulinica tipo A apresentam formas de armazenamento, diluicio e dosagens distintas.

Séo produtos bioldgicos que apresentam mecanismo de acdo semelhante, mas diferem
em seu comportamento farmacocinético. Isso ocorre porque apresentam complexo protéico de
diferentes tamanhos, informacéo conhecida apenas para as apresentacdes TBA-1 e TBA-2 e
que foi suprimida a partir das consultas publicas objetos das Portarias n°s 02 e 03, de
13.09.2007. O tamanho do complexo influencia as caracteristicas de difusdo do produto, efeitos
adversos e poder antigénico. Dessa forma, esses farmacos devem ser tratados, de forma clara,
como medicamentos diferentes, pois ndo se enquadram nas definicbes de Medicamentos
Bioequivalentes, Medicamento Genérico, Medicamento Similar ou de Equivalentes
Farmacéuticos. O texto atual adverte ainda, que “o0 médico devera conhecer suas similaridades
e diferencas, pois ndo ha ainda uma razao fixa de equipoténcia entre elas”.

No complexo HCFMUSP, a Comissao de Farmacologia tem por finalidade assessorar o
Diretor Clinico, na formulacdo de diretrizes para sele¢do, padronizacdo, aquisicdo, distribuicao
e uso de farmacos, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos. A toxina
botulinica tipo A consta da padronizacdo de medicamentos do complexo, tendo sido assim
analisada por essa comissao nas suas diferentes formas. Portanto, nossa sugestao é que o

manifesto da ABMFR seja encaminhado a Comissédo de Farmacologia.

Sra. Fatima Solange Pasini Dr. Massayuki Yamamoto.
Relatora Revisor
Membro da CoBi Membro da CoBi

Aprovado em 09.12.2010, da CoBi.
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