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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 477/2021

Vitoria, 11 de maio de 2021

Processo n° || impetrado
por [N

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacdo de informacoes técnicas da Vara Unica

de Jerénimo Monteiro sobre o medicamento Valdoxan® (agomelatina) 25 mg.

I —- RELATORIO

De acordo com a inicial o Autor é portador de hipergafia e transtorno de ansiedade

generalizada, necessitando fazer uso do medicamento Valdoxan® (agomelatina) 25 mg.

De acordo com laudo médico juntado aos autos o paciente esta em tratamento devido a
quadro compativel com CID 10 F50.4, fazendo uso de Valdoxan® (agomelatina) 25 mg

e Venvanse 30 mg.
Consta prescricao do medicamento pleiteado.

Consta relatorio psicologico emitido em 06/05/21 com relato de paciente em

tratamento psicologico e psiquiatrico devido a quadro de hiperfagia.

II —- ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n°® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, 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).
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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 n® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) no SUS.

4. 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 sdao de responsabilidade das trés esferas de gestao,
devendo ser aplicados os seguintes valores minimos: Unidao 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 aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

5. Com o objetivo de apoiar a execucdo 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
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao bésica sera

realizado por adesdao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

Estado da Saade (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 E TRATAMENTO

1.

Os transtornos alimentares sao sindromes psiquidtricas complexas e ainda
relativamente pouco compreendidas, mostrando-se cada vez mais importantes no
cenario da psiquiatria moderna. A associacao de alteracoes psicopatologicas,
nutricionais e somaticas situa os transtornos alimentares em um campo
multidisciplinar por exceléncia, onde o trabalho de equipe entre varios profissionais de

saude cumpre papel fundamental.

2. A bulimia nervosa, por sua vez, caracteriza-se por grande consumo de alimentos em

curto espaco de tempo, acompanhados de sensacao de perda de controle e compulsao,
os chamados “episddios bulimicos” (ou de hiperfagia). De acordo com a classificacao
da CID-10, os episodios de hiperfagia ocorrem nesse curto espaco de tempo em funcao
de um desejo irresistivel pela comida. Ela se manifesta por uma vontade irresistivel de
comer sem real sensacao de fome. As quantidades consumidas sao grandes e, em geral,
engolidas quase sem mastigar. Ao contrario de outros transtornos alimentares, como
anorexia e bulimia, a hiperfagia afeta igualmente mulheres e homens. Isto ocorre pois
sua causa, na maior parte das vezes, € um quadro estressante ou depressivo enfrentado

pelo paciente.

O tratamento ocorre da mesma maneira que outros transtornos alimentares. Um
acompanhamento médico é crucial e deve ser complementado por psicoterapia.
Consultas com um psiquiatra podem ser indicadas nos casos em que o paciente estiver

com quadro de depressao ou outras doencas correlatas.
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4. Intervencoes farmacologicas fazem parte do arsenal para o tratamento dessas

1.

sindromes, especialmente quando os sintomas afetivos estdo presentes. Os
antidepressivos sao considerados seguros e eficazes em adultos e adolescentes. Uma
das vantagens do tratamento com esses farmacos é que podem ser implementados
facilmente em acoes de cuidado primario e apresentam bastante eficacia. Em geral, a
combinacdo de tratamento farmacologico com o psicologico é mais eficaz que apenas o

uso de medicacao.

DO PLEITO

Agomelatina 25mg (Valdoxan®): 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
nao possui nenhum efeito sobre a recaptacdo das monoaminas e nenhuma afinidade
pelos receptores a e [ 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 E CONCLUSAO

1.

O medicamento Agomelatina ndo estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao 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,
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Clomipramina, Nortriptilina e Fluoxetina. Na literatura disponivel, nao ha
relatos de que o antidepressivo pleiteado possua eficacia superior aos
antidepressivos padronizados. Ressalta-se que os inibidores seletivos de

recaptacao de serotonina, como a Fluoxetina, sio considerados primeira linha de
tratamento.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados s3o: amitriptilina,
clomipramina e nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os véarios
antidepressivos apresentam eficicia 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 farmacologicas, 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 aquisicao desse medicamento nao

padronizado pela rede publica de saide. Em suma, nao é possivel concluir que o paci-

ente tenha sido refratario a todas as alternativas terapéuticas padronizadas na rede pua-
blica, tampouco que tenha apresentado alguma reacdo 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-
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blica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha comprovadamente evidén-

cias cientificas robustas quanto ao seu uso.

6. Frente aos fatos acima expostos, mediante apenas as informacoes remetidas a este
Ntcleo, entende-se que nao ficou comprovado que o medicamento pleiteado deva ser
considerado unica alternativa de tratamento para o caso em tela, ou seja, nao é possi-
vel afirmar que o paciente se encontra impossibilitado de utilizar os medi-
camentos padronizados e disponiveis na rede publica de satde para trata-
mento de sua condicao, as quais devem, sempre que possivel, ser a opcao

terapéutica inicial.
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