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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 768/2019

Vitoéria, 24 de maio de 2019

Processo n° e
I i petrado por

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

de Aguia Branca — MMP. Juiz de Direito Dr. Carlos Magno Telles — sobre os medicamentos:

Zolpidem 5 mg, Donaren retard® (Trazodona) 150mg e Brintellix® (vortioxetina)

iomg.

I — RELATORIO

1.

De acordo com a inicial, trata-se de paciente com 42 anos e ha cerca de 2 anos realiza
tratamento contra depressdao e sindrome do panico, possui quadro de ansiedade
iniciado em 2013 cursando com piora, insonia, baixa autoestima, tontura, ansiedade e
prejuizo no rendimento laboral. O tratamento das doencas é acompanhado pela Dra.
Luana Arrivabene CRM-ES 11675, quem prescreveu os medicamentos pleiteados
Zolpidem 5 mg, Donaren retard® (Trazodona) 150mg e Brintellix® (vortioxetina) 10mg

e alprazolam 0,5 mg. Consta relato de solicitagao administrativa sem éxito.

Constam diversos laudos médicos emitidos pela Dra. Luana Arrivabene CRM-ES 11675,
sendo o mais recente as fls. 22/23, emitido em 09 de abril de 2019, com informacao de
que a paciente esta em acompanhamento desde 31 outubro de 2017, apresenta quadro
de ansiedade iniciado em 2013, que veio apresentando piora, cursando com insonia,
baixa autoestima, tontura, crise de ansiedade e prejuizo no rendimento laboral. Fez uso
do Donaren retard® 150 mg, Zolpidem 10mg, Pristiq® 100 mg e Escitalopram 40 mg,
sem melhora desses sintomas, mesmo fazendo uso por mais de 3 anos. Hoje em uso de

Brintellix® (vortioxetina) 10mg — 1 comp./manh3, Donaren retard® (Trazodona)
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3.

4.

5.

150mg - 1 comp./noite, Zolpidem 5 mg a noite e alprazolam 0,5 mg em caso de crise.
Com estes medicamentos permaneceu estavel, quase nao tendo crises. Tratamento por
tempo indeterminado. CID F 32.2 (Segundo DSM V — Transtorno depressivo maior,

Episoédio tnico, Grave) e F 41 (Segundo DSM V — Transtorno de panico).
Constam prescri¢oes dos medicamentos ora pleiteados.

As fls. 42 e seguinte consta laudo médico emitido pela mesma profissional em 10/12/17
com vérias informacdes, dentre elas que a paciente tentou suicidio em 12/12/17, e
informacio de que o quadro nio obteve estabilizacdo com Donaren retard®, Zolpidem 5
mg, Citalopram e nem Pristiq® em dose méxima por um periodo de 1 ano. Naquele
momento prescritora mantinha Donaren retard®, Zolpidem e inicia Assert® e Frontal®

e aguarda retorno com 40 dias para avaliar o quadro ap6s mudanca dos medicamentos.

As fls. 28 consta documento do municipio emitido em 07 de junho de 2018 com
informacdao que os medicamentos pleiteados nao constam na Lista Municipal dos

medicamentos de Aguia Branca.

Consta outros laudos médicos emitidos pela Dra. Alyne Mendonca, Dra. Soo Yang Lee e
Dra. Mariana Herkenhoff no ano de 2017, com diversas informacoes, dentre elas uso de
Pristiq® 100 mg, Pondera®, Citalopram, Alprazolam, Zolpidem, Clonazepam SOS e

Psicoterapia.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

2.

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 Satide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
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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 Béasico; (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

Farmaceéutica.

. 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.

. 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 execu¢ao 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°2, os financiamentos dos
medicamentos deste Componente sao 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 aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao 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
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de

Estado da Saitde (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
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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.

A depressao é uma condicio médica comum em cuidados primérios, tendo em geral
uma evolucdo cronica -caracterizada por episddios recorrentes. Os episddios
depressivos sao caracterizados por rebaixamento do humor, reducdo da energia e
diminuicao da atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer,
perda de interesse, diminui¢cao da capacidade de concentracdo, associadas em geral a

fadiga importante, mesmo ap6s um esforco minimo.

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

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

O transtorno do panico (também chamado de ansiedade paroxistica
episodica) é caracterizado pela presenca de ataques de panico recorrentes que
consistem em uma sensacao de medo ou mal-estar intenso acompanhada de sintomas
fisicos e cognitivos e que se iniciam de forma brusca, alcancando intensidade maxima
em até 10 minutos. Estes ataques acarretam preocupacoes persistentes ou modificacoes
importantes de comportamento em relacao a possibilidade de ocorréncia de novos

ataques de ansiedade.

Como os ataques de panico sao imprevisiveis a pessoa desenvolve o medo de ter novos
ataques, passando a tomar medidas "preventivas" para evitar lugares ou situacoes que
supde, podem desencadear novas crises. Desenvolve fobias que sao denominadas de
agorafobia; passa muitas vezes a ter uma vida restrita, sendo incapaz de ficar sozinha

ou de ir a lugares publicos. Muitas vezes tem uma ansiedade persistente, antecipatoéria.
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DO TRATAMENTO

1. O objetivo do tratamento da depressao deve ser a remissao total dos sintomas e nao
apenas a reducao de sintomas (remissao parcial). Os medicamentos indicados no
tratamento da depressdo sao os antidepressivos, que se constituem de classes
diferentes, tais como: antidepressivos triciclicos, inibidores seletivos de recaptacao de

serotonina e inibidores da monoaminoxidase. Ressalta-se que nao hé diferenca de

eficdcia entre as classes de fArmacos ou entre firmacos de uma mesma classe.

2. Os tratamentos psicolégicos especificos para episodio depressivo sdao efetivos com
maior evidéncia para depressoes leves a moderadas. Na depressao grave, a psicoterapia

pode ser efetiva quando associada com antidepressivos.

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

eletroconvulsoterapia (ECT); e associacao com psicoterapia.

4. O manejo emergencial das crises de panico baseia-se principalmente na
tranquilizacdo do paciente mediante a informacdo de que os seus sintomas sao
provenientes de um ataque de ansiedade, nao configurando uma condicdo clinica grave
com risco de morte iminente (no caso de ataques relacionados a transtornos
psiquiatricos), no reforco de que a crise é realmente intensa, muito desagradavel e
causa mal-estar muito forte. Deve-se reforcar o carater passageiro (cerca de 10-30
minutos) do ataque e, especialmente, instruir ao paciente para que ele respire pelo
nariz e nao pela boca, enfatizando a importancia de ele tentar controlar a frequéncia de

inspiracoes no intuito de nao hiperventilar.

5. Dentre os psicofarmacos, os inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS)
(fluoxetina, sertralina, paroxetina, fluvoxamina, citalopram e escitaloram) e a
venlafaxina e desvenlafaxina, inibidores de recaptacio da serotonina e da

noradrenalina (IRSN), constituem-se a primeira escolha farmacolbgica para o TP. Os
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triciclicos (clomipramina e imipramina) sdo igualmente eficazes, mas sao menos
tolerados que os ISRS e podem ser letais em superdose; por esses motivos, eles podem

ser utilizados como segunda escolha no tratamento do TP.

Nao ha diferenca de eficicia entre os agentes de primeira linha previamente
apresentados. O uso de benzodiazepinicos (alprazolam, clonazepam, diazepam e
lorazepam) é controverso, sendo que algumas diretrizes internacionais recomendam
seu uso para casos refratarios em pacientes sem histéria de dependéncia e permitem o
uso concomitante nas primeiras semanas de uso dos ISRS tendo em vista sua eficacia
em curto prazo — 1 dia a 1 semana —, enquanto outras nao recomendam seu uso pelo
risco da dependéncia. Na pratica clinica, seu uso é corrente e pode ajudar no manejo
dos pacientes com TP. No entanto, deve-se atentar para o risco de dependéncia durante

todo o tratamento em qualquer paciente.

7. A terapia cognitivo-comportamental (TCC) é a terapia com os resultados mais

consistentes para o TP, sendo superior a terapias de controle de atencao psicossocial e
a placebo na maioria dos estudos e apresentando uma boa aceitabilidade e aderéncia,
rapido inicio de acdo e uma boa relacao de custo-efetividade. Tanto a TCC em grupo

quanto individual possuem resultados semelhantes.

DO PLEITO

1.

Zolpidem 5 mg: estd indicado no tratamento de insénia ocasional, transitéria ou
cronica. Apresenta propriedade hipnotica que exerce seus efeitos por meio da

modulacao do receptor GABA A, apesar de nao ser estruturalmente benzodiazepinico.

Donaren retard® (Trazodona) 150mg: é um derivado da triazolopiridina que
difere quimicamente dos demais antidepressivos disponiveis, considerado atipico.
Embora a Trazodona apresente certa semelhanca com os benzodiazepinicos,

fenotiazidas e antidepressivos triciclicos, seu perfil farmacolégico difere desta classe de
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drogas. E um antidepressivo que, juntamente a nefazodona, constituiu um grupo de
antidepressivo (SARI) que se caracteriza por possuir dupla acdo: inibicao da recaptacao
de serotonina (fraca) e bloqueio de receptores pos-sinapticos 5HT2 (intensa). Esta
indicado no tratamento da Depressao mental com ou sem episodios de ansiedade. Dor
neurogénica (neuropatia diabética) e outros tipos de dores crénicas. Tratamento da
Depressdo Maior. E valido informar que o mesmo estad aprovado pelo FDA e pela

ANVISA para uso em depressao maior.

Brintellix® (vortioxetina) 10mg: A substincia ativa vortioxetina pertence a um
grupo de medicamentos chamados antidepressivos. De acordo com a bula no sitio
eletronico da European Medicines Agency (EMEA), pensa-se que o mecanismo de a¢ao
da vortioxetina esteja relacionado com a sua modulacao direta da atividade do receptor
serotoninérgico e inibicdo do transportador da serotonina (5-HT). Os dados nao-
clinicos indicam que a vortioxetina é um antagonista dos receptores 5-HT3, 5-HT7 e 5-
HT1D, um agonista parcial do recetor 5-HT1B, um agonista do receptor 5-HT1A e um
inibidor do transportador 5-HT, levando & modulacao da neurotransmissao em varios
sistemas, incluindo predominantemente o sistema da serotonina, mas provavelmente
também os sistemas da norepinefrina, dopamina, histamina, acetilcolina, GABA e
glutamato. Esta atividade multimodal é considerada responsavel pelos -efeitos
antidepressivos e de tipo ansiolitico e pela melhoria da funcao cognitiva, aprendizagem
e memoria observados com a vortioxetina em estudos em animais. No entanto, a
contribuicao exata dos alvos individuais para o perfil farmacodinamico observado
permanece por esclarecer e deve ser tida precaucao ao extrapolar dados animais

diretamente para o homem. No Brasil, ela foi recentemente liberada pela ANVISA.

III — DISCUSSAO

1.

Os medicamentos Zolpidem 5 mg, Donaren retard® (Trazodona) 150mg e

Brintellix® (vortioxetina) 10mg nio estdo padronizados em nenhuma lista oficial
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de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estdo contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

Entretanto, quanto aos medicamentos antidepressivos Brintellix® (vortioxetina) e
Donaren retard® (Trazodona), informamos que estdo padronizados na RENAME a
Fluoxetina, Amitriptilina, Clomipramina e Nortriptilina, sendo todos estes
disponibilizados pela rede municipal de satde. Esses medicamentos sdo também

considerados alternativas terapéuticas eficazes para o tratamento da condicdo que
acomete a paciente.

Na literatura disponivel, ndo ha relato de que os antidepressivos pleitea-
dos possuam eficacia superior aos antidepressivos padronizados no trata-
mento do transtorno da depressao. Ressalta-se que os inibidores seletivos de re-
captacao de serotonina, como a Fluoxetina, sdo considerados primeira linha de trata-

mento.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados sdo: amitriptilina, clomipramina e
nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios antidepressivos apresen-
tam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em doses com-
paraveis. Como nao se pode prever qual antidepressivo serd o mais efetivo para um de-
terminado 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 adi-

cao as intervencoes farmacologicas, a psicoterapia deve ser empregada.

Quanto ao medicamento Zolpidem informamos que na rede municipal de saide en-
contram-se disponiveis os medicamentos ansioliticos-hipnoéticos, quais sejam: Midazo-

lam e Diazepam, além do Clonazepam solucdo oral, que estdo padronizados na RENA-
ME. Nao consta nos autos relato de impossibilidade de uso de todos os medicamentos

padronizados para o tratamento da condi¢cao da Requerente.
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6. Deve-se portanto destacar que no presente caso, apesar de terem sido en-
caminhados a este Nucleo, laudos médicos desde o ano de 2017 emitidos
por profissionais diversas e apesar de haver respaldo na literatura cientifi-
ca para utilizacao do esquema farmacoterapéutico para tratamento das en-
fermidades relatadas, nao consta mencao ao uso prévio dos medicamentos
padronizados supracitados. Ou seja, nao constam informacoes, como por

exemplo, se houve tentativa prévia de utilizacao das alternativas terapéuti-

cas padronizadas, informando os medicamentos utilizados, a dose e perio-
do de uso, os ajustes posologicos (tentativa de dose maxima terapéutica

por exemplo) e/ou motivo do insucesso terapéutico, que justifique a aqui-

sicao de medicamentos nao padronizados pela rede publica de saade.

7. Ademais nos laudos médicos emitidos pela profissional que acompanha a
paciente atualmente nao consta relato de indicacdo ou adesao ao trata-
mento nao farmacolégico, considerado clinicamente relevante no trata-
mento da condicao que aflige a Requerente.

8. Em suma, de forma geral nao é possivel afirmar que a paciente tenha sido
refrataria ou esteja impossibilitada de utilizar todas as alternativas tera-

péuticas padronizadas na rede puablica.

9. Ressalta-se ainda que a aquisicao de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de satde deve ficar reservada apenas aos casos de
falha terapéutica comprovada ou contraindicacao absoluta a todas as op-

coes disponibilizadas na rede publica.

IV — CONCLUSAO

1. Frente ao exposto, mediante apenas as informacdes remetidas a este Nucleo, ndo é
possivel afirmar que os medicamentos pleiteados consistem em tnicas
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alternativas de tratamento para o caso em tela. Assim, conclui-se que nao
foram contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a disponibilizacdo dos
medicamentos nao padronizados ora pleiteados, pelo servico publico de satde, para

atendimento ao caso em tela, neste momento.
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