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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1086/2020

Vitoria, 16 de setembro de 2020

Processo ne I
BN impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas 22 Vara da
Comarca de Alegre — MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Jinior — sobre o medicamento:

Atpi® XR 50 mg (quetiapina).

I — RELATORIO

1. De acordo com inicial e laudo médico SUS anexado aos autos, trata-se de paciente com
91 anos, acamado e portador de deméncia, necessitando do medicamento Atip® XR 50

mg.

2. Consta prescricio do medicamento pretendido e documento do municipio de Alegre

informando que o medicamento nao faz parte da REMUME/RENAME.
IT - 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 Satide (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto



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

pela Saude, 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 ultimo 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 execucdo do Componente Bésico 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: 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 nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmaceéutica, 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 béasica sera

realizado por adesdao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
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Estado da Sadde (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 Basico da

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1. A Deméncia pode ser definida como sindrome caracterizada por declinio de
memoria associado a deficit de pelo menos uma outra funcao cognitiva (linguagem,
gnosias, praxias ou funcgoes executivas) com intensidade suficiente para interferir no
desempenho social ou profissional do individuo. Estima-se que 6% da populacao acima
dos 65 anos e 30% dos individuos com 90 anos ou mais tenham alguma forma de
deméncia. Além das deficiéncias cognitivas em si, com deletérias consequéncias

ocupacionais e sociais, surgem comorbidades como ansiedade, depressao, psicoses etc.

2. Inameras sao as causas de demeéncia, sendo que as quatro causas mais
frequentes de deméncia na pratica clinica sio Doenca de Alzheimer, deméncia vascular,
deméncia com corpos de Lewy e deméncia frontotemporal. O diagnoéstico diferencial
deve, primeiramente, identificar os quadros potencialmente reversiveis, de etiologias
diversas, tais como alteracoes metabdlicas intoxicacoes, infeccoes, deficiéncias
nutricionais etc. Nas deméncias degenerativas priméarias e nas formas sequelares, o

diagnostico etiolodgico carrega implicacoes terapéuticas e progndsticas. O referido

diagnostico diferencial se baseia na busca de perfis clinicos caracteristicos por

anamnese adequada, exame neurolégico e avaliacdo neuropsicologica, além de

investigacdo complementar pertinente, que consiste em exames laboratoriais e de
neuroimagem.

3. O diagnostico sindromico de deméncia depende de avaliacao objetiva do

funcionamento cognitivo e do desempenho em atividades de vida diaria. A avaliacao
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cognitiva pode ser iniciada com testes de rastreio, como o mini-exame do estado
mental, e deve ser complementada por testes que avaliam diferentes componentes do
funcionamento cognitivo. Para essa finalidade, podem ser empregados testes breves, de
facil e rapida aplicacao pelo clinico, como os de memoria (evocacao tardia de listas de
palavras ou de figuras, por exemplo), os de fluéncia verbal (nimero de animais em um
minuto) e o desenho do relogio. A avaliacao neuropsicologica detalhada é recomendada
especialmente nos estagios iniciais de deméncia em que os testes breves podem ser
normais ou apresentar resultado limitrofe. Além disso, a avaliacdo neuropsicologica
fornece dados relativos ao perfil das alteracoes cognitivas, especialmente tuteis para o

diagnostico diferencial de algumas formas de deméncia.

4. Diversas causas podem levar a perda cognitiva: acidente vascular encefélico,
trauma craniano, encefalopatia metabdlica, infeccao, estado confusional agudo (perda
momentanea), deméncias, alcoolismo, hipotireoidismo, cancer e até mesmo
utilizacdo de medicamentos, como ansioliticos, antipsicoticos, antidepressivos
triciclicos, hipnéticos, anti-histaminicos, antiparkinsonianos com acao anticolinérgica,

anticonvulsivantes.

DO TRATAMENTO

1. O adequado tratamento dos pacientes com sindrome demencial depende, em
primeiro lugar, do diagndstico correto de sua etiologia. Sabe-se que o diagnoéstico
definitivo da maioria das sindromes demenciais depende do exame neuropatoldgico.
Entretanto, uma avaliacao clinica cuidadosa incluindo anamnese detalhada, exames
fisico e neurologico, associado a determinacoes bioquimicas e de neuroimagem, podem
possibilitar maior acuracia no diagnostico diferencial.

2. O tratamento das deméncias pode ser medicamentoso ou nao medicamentoso, sendo

que o alvo do tratamento podem ser tanto a causa da deméncia, quando esta for
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descoberta; quanto do disttrbio cognitivo ou mesmo dos sintomas comportamentais e

psicologicos.

Como tratamento nao medicamentoso podemos citar o suporte familiar, terapia

ocupacional, fisioterapia, fonoaudiologia, psicoterapia e outros.

Ja como tratamento medicamentoso, cumpre informar que durante os altimos 25 anos,
um numero crescente de ensaios clinicos vem sendo conduzido com objetivo de avaliar
a eficicia terapéutica de drogas para o tratamento de individuos com deméncia.

Embora varias medicacoes tenham sido testadas, até o momento hé pouca evidéncia de

que essas drogas possam prevenir a sindrome demencial ou interferir em sua

progressao, qualquer que seja a etiologia.

Ha alguma evidéncia de que intervencoes especificas podem reduzir o risco de acidente
vascular cerebral em individuos com alto risco e, assim, prevenir o desenvolvimento de
demeéncia vascular © embora isto seja uma extrapolacao feita a partir dos dados
disponiveis. Ha evidéncia relativamente robusta de que os inibidores da colinesterase
sao eficazes para o tratamento dos sintomas cognitivos de pessoas com doenca de
Alzheimer (DA) de gravidade leve a moderada, e ha alguma evidéncia de que esses
medicamentos também podem melhorar outros sintomas comportamentais e
funcionais frequentemente associados a DA. Os inibidores da colinesterase atualmente
disponiveis no mercado parecem ter efeito terapéutico semelhante, e, portanto, a
escolha da droga é frequentemente determinada pela incidéncia de efeitos colaterais.
Esses medicamentos tém efeito clinico modesto e podem ser indicados com cautela

para o tratamento de pacientes com DA de gravidade leve a moderada.

Portanto, cumpre pontuar que, como ampliadores/reforcadores cognitivos sao
utilizados os medicamentos anticolinesterasicos (como rivastigmina, galantamina e
donepezila), bem como medicamentos antiglutamatérgicos (que, além da memantina

ha padronizado por exemplo o farmaco amantadina).



10.

11.
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Ja para o tratamento dos sintomas comportamentais e psicologicos podem ser
utilizados medicamentos das seguintes classes farmacologicas: ansioliticos,

antidepressivos, antipsicoticos, sedativos/hipnéticos e estabilizadores do humor.

O tratamento farmacologico pode diminuir e estabilizar o processo de deterioragao
cognitiva dos pacientes. Como existe alta frequéncia de depressiao, pertubacoes
comportamentais e transtornos de ansiedade associados as deméncias o
acompanhamento psicoterapéutico para pacientes e familiares pode ajudar muito a
melhorar a qualidade de vida da familia. Esse acompanhamento geralmente inclui
exercicios cognitivos, grupos de apoio, instrucdo para as principais dificuldades e
acompanhamento regular do comprometimento cognitivo através de testes

psicologicos.

A abordagem terapéutica atual das doencas neurodegenerativas baseia-se
essencialmente na estratégia de reposicao de neurotransmissores. Ao contrario do que
ocorre em outras deméncias primarias, como na DA e na deméncia com corpos de

Lewy, estudos neuroquimicos nao evidenciaram alteracoes do sistema colinérgico na

deméncia fronto-temporal (DFT). Assim, os inibidores da acetilcolinesterase
empregados no tratamento dessas deméncias priméarias nao beneficiam os pacientes

com DFT.

Uma série de estudos abertos demonstrou eficicia terapéutica de drogas
serotoninérgicas, notadamente os inibidores seletivos da recaptacao de serotonina, no

controle dos sintomas comportamentais da DFT.

O papel de disfuncao dopaminérgica na DFT é controverso, uma vez que existem tanto
resultados positivos como negativos. Distirbios do comportamento, especialmente
desinibicao e agressividade, que expoem o paciente ou seus cuidadores a riscos, podem
ser controlados com antagonistas dopaminérgicos ou antipsicoticos. Nesse caso, a

tendéncia atual é a de se empregar preferencialmente os antipsicoticos atipicos.
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DO PLEITO

1.

Atpi® XR 50 mg (quetiapina): pertence a um grupo de medicamentos chamados
antipsicoticos, os quais melhoram os sintomas de alguns tipos de transtornos mentais
como esquizofrenia, episddios de mania e de depressdao associados ao transtorno
afetivo bipolar. De acordo com a bula do medicamento registrada na ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) o mesmo estd indicado em: monoterapia no
tratamento da esquizofrenia; monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios
de mania associados ao transtorno afetivo bipolar; episddios de depressao associados
ao transtorno afetivo bipolar, as mesmas indicacées sdo contempladas pelo 6rgao

regulador americano (FDA), sendo que neste h4 indicacao para adolescentes e criancas.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

3.

Primeiramente devemos esclarecer que, ao contrario do informado pelo Municipio, o
medicamento Quetiapina (principio ativo do produto de marca Atip XR®)
estd padronizado na RENAME nas apresentacoes comprimidos de 25, 100, 200 e 300
mg, sendo disponibilizado pela rede publica estadual para o tratamento de pacientes
com Esquizofrenia e Transtorno Afetivo Bipolar, de acordo com o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, ndo sendo esta (segundo os
autos) a patologia que acomete o paciente.

Nao h4 comprovacao cientifica de que a forma farmacéutica de liberacdo prolongada

possua maior eficicia do que a forma de liberacao imediata, conferindo apenas maior

comodidade posoldgica.

Ademais, no caso de pacientes que nao se enquadrem nos protocolos ministeriais,
informamos que a Secretaria Estadual de Sadade, por meio da Comissao Estadual de

Farmacologia e terapéutica, avalia os processos abertos, junto as Farmacias Cidadas



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

Estaduais, quando ha solicitacdo de medicamento nao padronizado ou padronizado,
mas para um CID n3o contemplado, como no caso em tela. Caso comprovada a
necessidade de wuso do medicamento, prontamente providenciam a sua
aquisicao/dispensacdo. Entretanto nao consta nos autos documentos

comprobatorios da solicitacao administrativa prévia junto a rede

ESTADUAL de saude, tampouco negativa de fornecimento por parte desse

ente federado.

No presente caso, considerando que o laudo médico anexado aos autos nao traz

informacoes detalhadas sobre o atual quadro clinico do paciente (gravidade e grau de
acometimento da doenca que afeta sua cognicao), tratamentos prévios realizados, bem
como nao consta nos autos documentos que versem acerca da investigacdo para
estabelecimento do diagnoéstico segundo critérios cientificos (por exemplo exame
neuroldgico, avaliacdo neuropsicolégica, além de investigacdo complementar
pertinente, que consiste em exames laboratoriais e de neuroimagem), este Ntucleo

encontra-se impossibilitado de emitir um Parecer Técnico acerca do caso.

No entanto, considerando que o medicamento Quetiapina (principio ativo do
produto de marca Atip XR®) esta padronizado na rede ptblica estadual de satde
nas dosagens de 25, 100, 200 e 300 mg; considerando que nao foram localizadas
evidéncias cientificas de que a forma farmacéutica de liberacao prolongada possua
maior eficicia do que a forma de liberacdo imediata, conferindo apenas maior
comodidade posologica, considerando que a SESA avalia os casos nao contemplados
nos protocolos clinicos e considerando que nao consta comprovante de solicitacao via

administrativa ou negativa por parte desse ente federado, sugere-se que o paciente ou

seu representante se dirija & Farmacia Cidada Estadual para abertura de processo

administrativo e solicitacio _do medicamento pretendido, nao se justificando
portanto, a disponibilizacao do mesmo pela via judicial, neste momento.
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