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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 025/2021

Vitoria, 11 de janeiro de 2021.

Processo n° |

impetrado pelo ] em favor de

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da 22 Vara de
Pancas, MM° Juiz de direito Dr. André Guasti Mota — sobre os medicamentos:
FORTEN®(poliaminoacidos) e MELATONINA 3mg.

I —- RELATORIO

1. De acordo com a Peticdo inicial, a menor possui dificuldade de aprendizagem, estando
em acompanhamento com médico neurologista. Conforme o laudo médico, a menor
necessita fazer uso dos medicamentos FORTEN, MELATONINA 3mg e RITALINA
(METILFENIDATO) 10 mg. Infere-se que a genitora da menor procurou a Farmacia
Basica para receber os medicamentos de forma gratuita, mas foi informada que a rede
publica somente fornece o medicamento RITALINA (METIFENIDATO), sendo
orientada a procurar esta Promotoria para conseguir o fornecimento dos demais
medicamentos. Ressalta que nao possui condicbes de arcar com os custos dos
medicamentos FORTEN e MELATONINA 3mg, sem prejuizo de seu sustento proprio e

de sua familia

2. As fls. 21, paciente com 10 anos, esta em tratamento médico conforme CID 10 F84.9
(transtornos globais nao especificados do desenvolvimento) e F9o
(transtornos hipercinéticos). Necessita manter medicamentos prescritos, exames
e consultas regulares. Recomendo manter Forten, Melatonina e Ritalina
(Metilfenidato).
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3. Asfls. 22 consta receituéario de Forten 1 frasco vo pela manha por 2 meses.
4. Asfls. 23 consta receituario Melatonina 3mg 1 cp a noite.

5. As fls. 24 consta receituario de controle especial com prescricio metilfenidato 10mg.

II —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as
prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores

federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente
teve a sua denominacao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

3. A Portaria GM/MS n°® 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estio definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saade, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°

1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
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execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

4. A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacido de resultados, e a racionalizacdo da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1. Os transtornos hipercinéticos, ditos transtornos de deficit de atencao e
hiperatividade (TDAH), constituem um grupo de transtornos caracterizados por inicio
precoce (habitualmente durante os cinco primeiros anos de vida), falta de perseveranca
nas atividades que exigem um envolvimento cognitivo, e uma tendéncia a passar de
uma atividade a outra sem acabar nenhuma, associadas a uma atividade global
desorganizada, incoordenada e excessiva. Os transtornos podem se acompanhar de

outras anomalias.

2. As criancas hipercinéticas sao frequentemente imprudentes e impulsivas, sujeitas a
acidentes e incorrem em problemas disciplinares mais por infra¢does nao premeditadas
de regras que por desafio deliberado. Suas relacées com os adultos sao frequentemente
marcadas por uma auséncia de inibi¢ao social, com falta de cautela e reserva normais.
Sao impopulares com as outras criancas e podem se tornar isoladas socialmente. Estes
transtornos se acompanham frequentemente de um deficit cognitivo e de um retardo
especifico do desenvolvimento da motricidade e da linguagem. As complicacoes

secundarias incluem um comportamento dissocial e uma perda de autoestima.
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3. O diagnostico € clinico, feito pela anamnese e pelo exame das funcoes psiquicas. Nao
h4 exames laboratoriais, de imagens cerebrais ou testes psicolégicos que possam
definir se uma pessoa se enquadra ou nao nos critérios da CID-10 ou do DSM-5 para os
transtornos hipercinéticos e de atencao. Existem dois principais conjuntos de critérios
diagnosticos de uso corrente para os transtornos infantis hipercinéticos, com
hipoprosexia 1 ou com pseudoprosexia: um com base na 102 revisao da Classificagao
Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Saude (CID-10), da
Organizacdo Mundial da Sadde, e outro nos critérios do Manual Diagnostico e
Estatistico de Transtornos Mentais (DSM-V), da Associacao Psiquiatrica Norte-
Americana. O ideal, neste tipo de quadro, é trabalhar com as duas classificagoes,

simultaneamente.

4. De modo simplificado, o transtorno de deficit de atencao e hiperatividade do DSM ¢
composto por trés caracteristicas basicas: a dificuldade de atencao, a hiperatividade e a

impulsividade. O transtorno inclui, pois, trés subtipos:

a) um subtipo combinado em que todos os trés sinais indispensaveis ao diagnostico

estao presentes (hiperatividade, desatencao e impulsividade);

b) um subtipo com predominancia de desatencdo, com pouca hiperatividade ou

impulsividade;

¢) um subtipo predominantemente hiperativo-impulsivo no qual a hiperatividade e a

impulsividade existem, mas nao a desatencao.

DO TRATAMENTO

1. Os medicamentos de primeira escolha para os transtornos hipercinéticos siao os
estimulantes do sistema nervoso central. Paradoxalmente eles estimulam areas

depressoras, melhorando o comportamento. O tratamento classico, desde os anos de
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1960, é feito com triciclicos, como a imipramina, a nortriptilina, a clomipramina, a
desipramina e a amitriptilina. Mais de 155 estudos entre 1986 e 1996 apontam a
eficicia de estimulantes no TDAH, dos quais 25 referem-se detalhadamente aos
psicoanalépticos triciclicos, em especial a imipramina. A maioria dos estudos restringe-

se a criancas em idade escolar.

A bupropiona, um inibidor da recaptacdo da dopamina e da noradrenalina, tem

também bons efeitos. A clonidina demonstrou, da mesma forma, efeitos positivos. E
prudente, no uso de imipramina, fazer um eletrocardiograma no inicio e outro seis

meses depois. A imipramina pode ser receitada em dosagem diaria, inicial, para
criancas com idade entre 7-8 anos: 2-3 drageas de 10 mg. Para criancas entre 9-12
anos: 1-2 drageas de 25 mg. Em criancas com mais de 12 anos de idade: 1-3 drageas de

25 mg.

Casos que nao respondem bem a estas medicacoes devem ser reavaliadas por médico
com experiéncia em psiquiatria da infiancia e da juventude (preferentemente por

psiquiatra com registro de especialista nesta area de atuacao). O metilfenidato pode ser

uma boa indicacao para tais casos.

DO PLEITO

1.

FORTEN® (poliaminoacidos): é indicado para cansaco fisico e mental. Forten é
uma associacao dos principais aminoacidos e de hidroxocobalamina (vitamina B12),
que fornece ao organismo substancias bioldgicas necessarias para manter seu
equilibrio fisico e mental, sendo assim, auxiliar no tratamento de fadiga (cansaco fisico
e mental). Além disso, como melhora a oferta de energia para célula, também pode ser

ingerido antes da atividade fisica. Uso oral. Uso adulto e pediatrico acima de 2 anos.

Melatonina 3mg: A melatonina é um hormoénio produzido pela glandula pineal,
secretado no periodo noturno, e funciona como um regulador endégeno do ciclo sono-
vigilia. Os efeitos crono-hipnoéticos da melatonina exégena e de drogas

melatoninérgicas sao mediados via receptores MT1 e MT2, especialmente no nucleo
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supraquiasmatico. A meia-vida de eliminagao ultracurta (0,5-0,8horas) da melatonina
¢ o maior obstaculo para seu uso no tratamento da insénia cronica priméaria, o que
favoreceu o surgimento da formulacao de liberacdo prolongada. Esta indicada em
monoterapia para o tratamento a curto prazo da insOnia primaria caracterizada por
sono de ma qualidade em doentes com idade igual ou superior a 55 anos. Entretanto,
de acordo com informacoes obtidas no site da ANVISA, nao ha medicamento registrado

com o principio ativo melatonina no Brasil.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Melatonina 3mg e o suplemento FORTEN®(poliaminoacidos)
nao estao padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao
através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao estao

contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da Saudde.

Todavia, é importante esclarecer que em relacdao as intervencoes psicofarmacologicas
no tratamento dos transtornos hipercinéticos, conforme ja citado no topico
“Tratamento” deste Parecer, a literatura claramente apresenta os psico estimulantes
como as medicacoes de primeira escolha para o transtorno. Existem intimeros estudos

controlados, bem conduzidos metodologicamente, demonstrando a eficacia desses

farmacos, destacando o metilfenidato como o faArmaco mais estudado.

Para tratamento da enfermidade, os estudos mencionam que em adicao as
intervencoes farmacolodgicas, a psicoterapia deveria ser empregada, bem

como a necessidade de um acompanhamento multidisciplinar.

No tocante ao medicamento Melatonina 3mg, considerando as suas provaveis
indicagOes clinicas, informamos que na rede municipal de saude encontram-se

disponiveis os medicamentos hipnéticos da classe dos benzodiazepinicos, quais sejam:

Midazolam e Diazepam, além do Clonazepam solucido oral, que estdo
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padronizados na RENAME 2020 e disponiveis nas Unidades Basicas de Saude

Municipais.

Na literatura disponivel, nao ha relatos de que o medicamento pleiteado possua eficacia
superior aos hipnéticos padronizados. De acordo com informacoes publicadas no sitio
eletronico da ANVISA (http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?
p_p _id=101&p p lifecycle=0&p p_state=maximized&p p mode=view&p p col id
=column-1&p p col count=1& 101 struts action=%2Fasset publisher

%2Fview_content& 101 _assetEntrvId=2863907& 101 _type=content& 101 groupld

=210201& 101 urlTitle=melatonina&inheritRedirect=true): “nao ha medicamento
registrado com o principio ativo melatonina no Brasil”’. No entanto, a

legislacao garante que pacientes que recebam a indicacao de uso deste produto por um
profissional médico possam importar para uso, seja via bagagem de mao ou mesmo
pela internet. As autoridades sanitarias podem solicitar a receita médica na entrada do
produto no pais. Enfim, o consumo é permitido, mas a comercializacao no Brasil, ndo.
Com isso, sites nacionais nao podem vender o produto, por exemplo. Importante
destacar que o0 comércio da melatonina pela internet ou em
estabelecimentos é proibido porque o produto nao tem registro. E nao

porque a substancia seja proibida”. Dessa forma, este Nucleo entende que o
mesmo nao deve ser fornecido pelo Sistema puablico de Sadade.

Quanto ao suplemento FORTEN® (poliaminoacidos + vitamina B12), deve-se
destacar que nao ha descricao pormenorizada do caso em tela ou mesmo justificativa
técnica que embase a utilizacio do mesmo. Ademais pontuamos que nao consta
anexados aos autos exames laboratoriais que demonstrem caréncias desses

aminoacidos e vitaminas, apresentando a necessidade da paciente fazer reposicao.

Frente ao exposto, este Nucleo entende que, de acordo apenas com os
documentos anexados aos autos, os itens pleiteados niao podem ser

considerados como unicas alternativas de tratamento para o caso em tela.
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8. Reforcamos que, sempre que possivel, os profissionais de saude devem fazer a opcao
pelos medicamentos e apresentacoes farmacéuticas padronizadas e disponibilizadas
pelo Sistema Unico de Saudde, facilitando e agilizando desta forma o acesso da

populacao ao seu tratamento, ao passo que nao oneram a maquina judiciaria.
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