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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 473/2021

Vitoria, 10 de maio de 2021

Processo n° e
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da Vara Unica
de Bom Jesus do Norte — MM. Juiza de Direito Dra. Maria Izabel Pereira de Azevedo Altoé,
sobre os medicamentos: Lamotrigina 100 mg, Quetiapina 200 mg, Quetiapina 200

mg XRO e Agomelatina 25 mg.
I - RELATORIO

1. De acordo com a Inicial a requerente é portadora de depressdao profunda, o que
ocasionou tentativa de suicidio, necessitando, portanto, fazer uso dos medicamentos
Lamotrigina 100 mg, Quetiapina 200 mg, Quetiapina 200 mg XRO e Agomelatina 25

mg.

2. De acordo com laudo médico juntado aos autos, emitido em 01/04/21, a paciente
encontra-se em tratamento médico e faz uso dos medicamentos Lamotrigina 100 mg,
Quetiapina 200 mg, Quetiapina 200 mg XRO e Agomelatina 25 mg, devendo
permanecer em tratamento de forma regular. Indica CID10: F31.4 (transtorno afetivo

bipolar, episodio atual depressivo grave sem sintomas psicoticos).
3. Consta prescricao dos medicamentos pleiteados.
IT — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a
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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).

. Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satde, 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.

. A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1° regulamenta
e aprova as normas de financiamento e de execucao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sdo de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unido R$ 5,10/habitante/ano;
Estados no minimo R$ 2.36/habitante/ano; e os Municipios no minimo R$
2,36/habitante/ano para a aquisicdo de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucao do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saude dos Municipios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolucao CIB n°
200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisicao dos

medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
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estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saude (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municipios que ja aderiram ou que
aderirem a proposta de aumento do financiamento do Componente Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1. O transtorno afetivo bipolar (TAB) é um transtorno de humor caracterizado pela
alternancia de episodios de depressio, mania ou hipomania. E uma doenca crénica que
acarreta grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em diversas

areas, em especial no trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais.

2. Na maioria das vezes a fase depressiva da doenca bipolar é incapacitante, e predomina
na maior parte dos pacientes acometidos por tal patologia. Os episodios depressivos
sdo caracterizados por rebaixamento do humor, reducao da energia e diminuicao da
atividade. Existe alteracao da capacidade de experimentar o prazer, perda de interesse,
diminuicao da capacidade de concentracao, associadas em geral a fadiga importante,

mesmo ap6s um esfor¢co minimo.

3. Observa-se em geral problemas do sono e diminuicao do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicdo da autoestima e da autoconfianca e frequentemente ideias deculpabili-

dade e ou de indignidade, mesmo nas formas mais leves.

4. J4 as fases maniacas caracterizam-se também pela aceleracio do pensamento
(sensacao de que os pensamentos fluem mais rapidamente), distraibilidade e
incapacidade em dirigir a atividade para metas definidas (embora haja aumento da

atividade, a pessoa nao consegue ordenar as acoes para alcancar objetivos precisos).

5. Prejudicam ou impedem o desempenho profissional e as atividades sociais, nao
raramente expondo os pacientes a situacoes embaracosas e a riscos variados (dirigir
sem cuidado, fazer gastos excessivos, indiscricoes sexuais, entre outros riscos). Em

casos mais graves, o paciente pode apresentar delirios (de grandeza ou de poder,
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acompanhando a exaltacdo do humor, ou delirios de perseguicao, entre outros) e
também alucinacOes, embora mais raramente. Nesses casos, muitas vezes, o quadro

clinico é confundido com a esquizofrenia.

O diagnostico diferencial deve ser feito com base na histéria pessoal (na doenca bipo-
lar, os quadros sao agudos e seguidos por periodos de depressao ou de remissao) e fa-
miliar (com certa frequéncia, podem ser identificados quadros de mania e depressao na

familia).

Os episddios depressivos do TAB, em contraste direto com os episddios de mania, sao
geralmente caracterizados por uma lentificacao ou diminuicao de quase todos os aspec-
tos de emocao e comportamento: velocidade de pensamento e fala, energia, sexualida-
de e capacidade de sentir prazer. Assim como nos episodios maniacos, a gravidade
pode variar consideravelmente — de uma discreta lentificacao fisica e mental, com qua-
se nenhuma distorcao cognitiva ou perceptiva, até quadros graves, com delirios e aluci-
nacgoes. A depressao associada ao TAB em nada se diferencia quanto a sintomatologia
em relacdo a outros quadros depressivos. E a histéria prévia de um episédio maniaco
ou hipomaniaco ao longo da vida que define o quadro depressivo como depressao bipo-

lar.

DO TRATAMENTO

1.

O Transtorno Bipolar niao tem cura, porém possui tratamento por meio de
medicamentos cada vez mais avancados. A medicina tem evoluido muito nessa area e
atualmente podem contar com uma série de remédios antidepressivos, estabilizadores
do humor (anticonvulsivos) e ansioliticos, que serao ministrados a cada paciente, de
forma personalizada, segundo as caracteristicas de cada estagio da doenca e da
resposta a dosagem medicamentosa. Os pacientes podem ainda ter uma vida "quase"
normal, sem internacgoes, pois o tratamento dos pacientes cronicos € feito em hospitais
dia, onde se fazem terapias ocupacionais durante o dia e, a noite, os voltam ao convivio

de suas familias.

2. Poucos medicamentos demonstram eficacia e tolerabilidade aceitaveis para os
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sintomas depressivos do TAB. Apenas o carbonato de litio, a lamotrigina e a quetiapina
sao considerados monoterapias de primeira linha). Por ser amplamente utilizado na
pratica clinica e difundido como padrao-ouro para o tratamento do TAB em todas as
suas fases, o carbonato de litio é indicado como nivel 1 também no tratamento do
episddio depressivo bipolar. O segundo medicamento com melhor nivel de evidéncia é
a quetiapina. A lamotrigina é um farmaco antiepilético com comprovada eficacia no
tratamento da depressao bipolar e no tratamento de manutencao do TAB (48), e tem
sido utilizado no tratamento medicamentoso do TAB para o tratamento da depressao

bipolar, da mesma forma que o litio e a quetiapina.

3. O uso de antidepressivos — inibidores seletivos de recaptacdo da serotonina (ISRS),
quando em associacao a estabilizadores de humor ou antipsicoticos, pode ser efetivo no
tratamento da depressao bipolar. No entanto, existem evidéncias contraditorias, e eles
sao claramente contraindicados como monoterapia. Assim, entre os antidepressivos
ISRS, o agente dessa classe recomendado neste Protocolo € a fluoxetina, que deve ser
utilizada sempre em combinacao com a olanzapina, o carbonato de litio ou o acido

valproico.

4. As estratégias utilizadas quando um paciente nao responde ao tratamento com
medicamento antidepressivo consiste em: aumento de dose; potencializacdo com litio
ou tri-iodotironina (T3); associacdo de antidepressivos; troca de antidepressivo;

eletroconvulsoterapia (ECT); e associacdo com psicoterapia.
DO PLEITO

1. Lamotrigina 100 mg: é um medicamento antiepiléptico indicado para o tratamento
de crises parciais e crises tonico — clonicas generalizadas, nao satisfatoriamente

controladas com outras drogas antiepilépticas.

2. Quetiapina 200 mg e Quetiapina 200 mg XRO: pertence a um grupo de
medicamentos chamados antipsicoticos, os quais melhoram os sintomas de alguns
tipos de transtornos mentais como esquizofrenia, episédios de mania e de depressao

associados ao transtorno afetivo bipolar. De acordo com a bula do medicamento
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registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) o mesmo esta
indicado em: monoterapia no tratamento da esquizofrenia; monoterapia ou adjuvante
no tratamento dos episodios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar;
episodios de depressao associados ao transtorno afetivo bipolar, as mesmas indicacoes
sao contempladas pelo 6rgao regulador americano (FDA), sendo que neste ha indicacao

para adolescentes e criancas.

Agomelatina: de acordo com bula registrada na ANVISA, a agomelatina é um
agonista melatoninérgico (receptores MT1 e MT2) e antagonista 5-HT2C. Estudos de
ligacao (binding studies) realizados indicaram que a agomelatina ndo possui nenhum
efeito sobre a recaptacao das monoaminas e nenhuma afinidade pelos receptores a e 3
adrenérgicos, histaminérgicos, colinérgicos, dopaminérgicos e benzodiazepinicos. A
agomelatina resincroniza o ritmo circadiano em modelos animais com ritmo circadiano
alterado. A agomelatina aumenta a liberacdo da dopamina e da noradrenalina,
especificamente no cortex frontal e nao tem influéncia nos niveis extracelulares de

serotonina.

III — DISCUSSAO

1.

Primeiramente cabe esclarecer que os medicamentos Lamotrigina 100 mg e
Quetiapina 200 mg estio padronizados na RENAME 2020 e contemplados no
Protocolo Clinico do Ministério da Satde para o Transtorno Afetivo
Bipolar do Tipo I (que foi construido baseado em evidéncias cientificas
robustas, atuais e de qualidade), sendo o fornecimento dos mesmos de
responsabilidade da rede estadual, através das Farmacias Cidadas Estaduais. Assim,
este Nucleo entende que tais medicamentos devam estar disponiveis através da esfera
administrativa a todos os pacientes que comprovadamente necessitarem, nao

devendo haver a necessidade de acionar a maquina judiciaria para o recebimento.

Todavia, nido consta anexado aos autos o comprovante de que a
Requerente tenha solicitado esses medicamentos via administrativa junto
a rede estadual de saide, sem éxito, ou comprovante de negativa do ente

federado em fornecé-los.
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Quanto a Quetiapina 200 mg XRO (liberacao prolongada), ressaltamos que nao
ha comprovacao cientifica de que a forma farmaceéutica de liberacao prolongada possua

maior eficicia do que a forma de liberacio imediata, conferindo apenas maior

comodidade posologica.

Sobre a prescricao de medicamento na apresentacao de liberacao modificada, é
importante frisar que sdo concebidas para modularem a liberacao do farmaco, retar-
dando ou prolongando a sua dissolucao. Os objetivos podem ser: tornar a forma farma-
céutica gastrorresistente, prolongar o efeito farmacologico, liberar o farmaco em um si-
tio especifico do trato gastrintestinal (TGI) ou apés um periodo definido de tempo (cro-

noterapia).

Para fins de esclarecimento pontuamos ainda que além dos medicamentos supracita-
dos, estao padronizados na RENAME e contemplados no protocolo ministerial referen-

ciado, sob a responsabilidade de fornecimento das Secretarias Municipais de Sadde, os

medicamentos: Carbonato de litio: comprimidos de 300 mg; Acido valproico:
comprimidos de 250 e 500 mg, xarope e solucao oral de 50 mg/ml; Carbamazepina:
comprimidos de 200 e 400 mg, suspensao oral de 20 mg/mL; Haloperidol: compri-
midos de 1 e 5 mg, solucao injetavel de 5 mg/mL e solucdo oral de 2 g/mL; Fluoxeti-

na: comprimidos de 20 mg. Sob a responsabilidade das Secretarias Estaduais de Sat-

de, por meio das Farmacias Cidadas Estaduais, estdo disponiveis os medicamentos:
Lamotrigina: comprimidos de 25 e 50mg; Risperidona: comprimidos de 1, 2 e 3
mg; Olanzapina: comprimidos de 5 e 10 mg e Clozapina: comprimidos de 25 e 100

mg e Quetiapina: comprimidos de 25, 100, e 300 mg.

Ja o medicamento Agomelatina nao estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como ndo estd contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

Entretanto, como alternativas terapéuticas ao antidepressivo pleiteado, encontram-se
padronizados na RENAME vigente, os medicamentos antidepressivos Amitriptilina,
Clomipramina, Nortriptilina e Fluoxetina. Na literatura disponivel, nao ha
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relatos de que os antidepressivos pleiteados possuam eficacia superior aos

antidepressivos padronizados no tratamento de episodios depressivos.

Ressalta-se que os inibidores seletivos de recaptacao de serotonina, como a Fluoxetina,

sdo considerados primeira linha de tratamento.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados s3o: amitriptilina,
clomipramina e nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios
antidepressivos apresentam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando
administrados em doses comparaveis. Como nao 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 nao servem para predizer uma nao-resposta a outra classe ou outro farmaco
dentro de uma mesma classe. Em adicao as intervencoes farmacoldgicas, a

psicoterapia deveria ser empregada.

Ocorre que no presente caso nao constam informacoes técnicas pormenorizadas,
como por exemplo, se houve tentativa prévia de utilizacao de todas as alternativas tera-

péuticas padronizadas e consideradas primeira linha de_tratamento da depressao, in-

formando os medicamentos utilizados, a dose e periodo de uso, os ajustes
posolégicos (tentativa de dose maxima terapéutica por exemplo) e/ou mo-

tivo do insucesso terapéutico, que justifique a aquisicdo desse medicamento nao
padronizado pela rede publica de satide. Em suma, nao é possivel concluir que a paci-

ente tenha sido refrataria a todas as alternativas terapéuticas padronizadas na rede pt-
blica, tampouco que tenha apresentado alguma reacao adversa (sinais/ sintomas) con-
firmadamente associada ao uso das alternativas terapéuticas disponiveis na rede publi-

ca de saude ou ainda alguma contraindicacao absoluta (nao passivel de condutas).

Ressalta-se ainda que a aquisicao de apresentagoes farmacéuticas e medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos

de falha terapéutica comprovada a todas as op¢oes disponibilizadas na rede pu-
blica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha comprovadamente evidén-

cias cientificas robustas quanto ao seu uso.
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IV CONCLUSAO

1. Em relacao aos medicamentos Lamotrigina 100 mg e Quetiapina 200 mg,
considerando se tratar de medicamentos padronizados na rede publica estadual de
saude para tratamento do transtorno bipolar, considerando auséncia de solicitagao
administrativa prévia, tampouco auséncia de negativa de fornecimento por parte do
ente federado, este Nucleo entende que nao ha justificativa técnica para
disponibilizacao dos medicamentos pleiteados pela via judicial, neste

momento.

2. Em relagdo a apresentacao farmacéutica de liberacao prolongada do medicamento
Quetiapina, entende-se que mediante os documentos remetidos a este Nucleo, nao
ficou comprovada com base em evidéncias cientificas robustas, a impossibilidade
da paciente se beneficiar com as diversas apresentacoes padronizadas e disponiveis

na rede publica de saude.

3. No que tange ao medicamento Agomelatina, mediante apenas as informacgoes re-
metidas a este Nucleo, entende-se que nao ficou comprovado que tal medicamento
deva ser considerado tnica alternativa de tratamento para o caso em tela, ou seja,
nao € possivel afirmar que a paciente se encontra impossibilitada de uti-
lizar os medicamentos padronizados e disponiveis na rede publica de
saude para tratamento de sua condicao, as quais devem, sempre que

possivel, ser a opcao terapéutica inicial.
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