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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1106/2019

Vitoria, 19 de julho de 2019.

Processo n° e
I  ipetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Alegre — MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Janior — sobre os medicamentos:
Razapina® 15mg (mirtazapina), Trazodona Retard 150mg e Carbolitium® 300mg

(carbonato de litio).

I - RELATORIO

1. Primeiramente, informamos que esse Nicleo ja emitiu em janeiro deste ano, o parecer
n°163/2019, referente processo n° || GGG 2juizado nesta mesma
Vara, na qual a requerente pleiteava os medicamentos Desvenlafaxina 100mg e
Trazodona 100mg.

2. De acordo com Termo de Reclamacao e laudo médico juntado aos autos, emitido em
15/06/19, a Requerente estd em tratamento e acompanhamento psiquiatrico devido ao
CID 10 — F 41.2 em uso atual de desvenlafaxina 100mg + trazodona retard 150mg +
mirtazapina 15mg + carbolitium 300mg + alprazolam o0,5mg, estando estabilizada

devendo manter uso constante.

3. Constam prescricoes de controle especial dos medicamentos Razapina 15mg
(mirtazapina), Desve 100mg (desvenlafaxina), Donaren retard 150mg (trazodona) e

Carbolitium 300mg (carbonato de litio).
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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 Saide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o 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

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 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 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.
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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 aquisi¢ao 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 seguird proposta elaborada pela Secretaria de
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 décima edicao da Classificacao Internacional de Doencas (CID-10) introduziu concei-
to de Transtorno Misto Ansioso e Depressivo (TMAD), reconhecendo que na
pratica clinica ocorrem, com frequéncia, casos nos quais ambos os sintomas ansiosos e
depressivos sao, de nimero ou intensidade, limitados, ndo suficientes graves para
preencher critérios diagnosticos de transtornos especificos depressivos ou ansiosos.
Entretanto, diferente de outros diagnosticos, nao fornece critérios operacionais para o
diagnostico de TMAD.

Para Akiskal (2000), o diagndstico de TMAD representa a ocorréncia simultanea de
sintomas ansiosos e depressivos numa pessoa confrontada com uma situacdo adversa.

A mistura de sintomas implicaria numa evolucao psicopatologica da ansiedade para
depressao, num processo mental ainda em fluxo, cuja dindmica subjacente pode
explicar sua natureza subaguda ou cronica. Cita autores para os quais o termo
depressao neurdtica deveria ser retomado, para estes casos onde a depressao surge de

uma resposta mal adaptativa a ansiedade.

DO TRATAMENTO
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1.

De forma geral, existe consenso na literatura que as drogas mais indicadas para o
tratamento de médio/longo prazo dos transtornos ansiosos depressivos sio os
antidepressivos, particularmente aqueles com potente acdo sobre a recaptacdo de
serotonina. Os inibidores seletivos da recaptacao de serotonina (ISRS) tém sido

considerados como primeira op¢ao para a maior parte destes casos.

Os antidepressivos inibidores da recaptacao de serotonina (ISRS), pela sua maior
tolerabilidade, podem ser bastante tuteis para tratamento de manutenc¢ao e prevencao
de recaidas, com boa relagao eficacia/tolerabilidade e maior facilidade posologica. Um
dos principais problemas ao se iniciar o tratamento do transtorno depressivo com
ansiedade associada com antidepressivos € a ocorréncia de uma piora clinica inicial dos
sintomas ansiosos, observada em cerca de 30% dos pacientes independentemente da

droga usada.

Mesmo iniciando o tratamento com doses mais baixas, essa piora inicial leva a
aumento da ansiedade, agitacdo e aparecimento ou incremento da frequéncia de
ataques de panico. Este fenémeno, chamado de "sindrome de piora inicial" ou de
hipersensibilidade, em geral, dura de uma a duas semanas. Este é um momento
bastante delicado, em que muitos pacientes podem abandonar o tratamento. Para
melhorar esta condicao, pode-se trocar de antidepressivo ou, o que é mais comum na
prética clinica e certamente mais recomendavel, associar um benzodiazepinico, até que
a dosagem e o efeito do antidepressivo se estabilizem (APA, 2000). A dosagem do
antidepressivo deve ser aumentada gradativamente nas semanas subsequentes até a
remissao dos sintomas-alvo. O benzodiazepinico, quando associado, deve ser retirado

paulatinamente.

A maior parte dos pacientes apresenta remissao completa do quadro com esta
abordagem. Para os casos de remissao parcial dos sintomas ansiosos, pode-se associar
ao ISRS um benzodiazepinico, por tempo mais prolongado ou a buspirona. Nos casos

com pouca resposta terapéutica ou remissao parcial, o ISRS pode ser trocado por um
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antidepressivo triciclico ou, ainda, por um IMAO. Para alguns autores, nos casos mais
graves os antidepressivos triciclicos podem ser a primeira escolha, associados a um
benzodiazepinico como o alprazolam, com a retirada desse dltimo ap6s a melhora

clinica.

DO PLEITO

1.

Trazodona Retard 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 drogas. E um
antidepressivo que, juntamente a nefazodona, constituiu um grupo de antidepressivo
(SARI) que se caracteriza por possuir dupla acao: inibicao da recaptacao de serotonina
(fraca) e bloqueio de receptores po6s sinipticos 5HT2 (intensa). Esta indicado no
tratamento da Depressao mental com ou sem episédios de ansiedade. Dor neurogénica
(neuropatia diabética) e outros tipos de dores cronicas. Tratamento da Depressao
Maior. E valido informar que o mesmo est4 aprovado pelo FDA e pela ANVISA para

uso em depressao maior.

Razapina® 15mg (mirtazapina): pertence a classe dos antidepressivos triciclicos
(na verdade é um tetraciclico) e esta indicado no tratamento de estados depressivos,
tais como sindromes depressivas, depressiao reativa, doenca maniaco-depressiva
bipolar, etc. E um antagonista alfa2 pré-sinaptico centralmente ativo, que aumenta a

neurotransmissao noradrenérgica e serotoninérgica central.

Carbolitium® 300mg (carbonato de litio): De acordo com a bula do
medicamento, registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), o
mesmo ¢ indicado no tratamento de episdédios maniacos nos transtornos bipolares; no
tratamento de manutencdo de individuos com transtorno bipolar, diminuindo a
frequéncia dos episddios maniacos e a intensidade destes quadros; na profilaxia da

mania recorrente; prevencao da fase depressiva e tratamento de hiperatividade
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psicomotora.

III — DISCUSSAO

1.

Em relacio ao medicamento Carbonato de litio 3o0omg (Carbolitium®),
informamos que se encontra padronizado na Relacdo Nacional de Medicamentos

(RENAME 2018) e disponivel na rede municipal de satude.

Todavia, nao ha comprovante anexado aos autos de que a paciente tenha
solicitado o mesmo por via administrativa, tampouco apresentou

comprovante de negativa de fornecimento por parte do Municipio.

Pertinente informar que, para o paciente receber gratuitamente o medicamento na rede
publica, ha a necessidade de que a prescricio dos medicamentos seja realizada
mediante a Denominacao Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio
ativo do medicamento, diferente da prescricio dos medicamentos Carbonato de
Litio no caso em tela, que se apresenta com a nomenclatura
“Carbolitium®”, nomenclatura da propria indastria farmacéutica fabricante,

usualmente chamada de “nome fantasia”.

Ja os medicamentos Razapina® 15mg (mirtazapina) e Trazodona Retard
150mg, nao estdo padronizados em nenhuma lista oficial 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 Saade.

No entanto, esclarecemos que encontram-se padronizados na RENAME 2018 sob a
responsabilidade da rede municipal de saide - Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, os medicamentos antidepressivos Amitriptilina, Clomipramina e
Nortriptilina (inibidores nao seletivos de recaptacdo de monoaminas) e Fluoxetina

(inibidor seletivo de recaptacao de serotonina).

De acordo com estudos disponiveis, nao ha diferenca de eficacia entre as classes de

farmacos ou entre farmacos de uma mesma classe de antidepressivos, mas pode ser
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necessario a associacdo dos mesmos para se atingir a resposta terapéutica para

pacientes com depressao.

Em geral, os inibidores seletivos da recaptacao de serotonina, como a Fluoxetina
(padronizada na rede publica), tém sido preferidos por apresentarem menos risco de
complicacoes por efeitos adversos. Porém, diferentes antidepressivos podem ser
preferiveis para diferentes pacientes. E indispensidvel que o médico conheca as
caracteristicas clinicas do paciente, o perfil de efeitos adversos e de possiveis interacoes
medicamentosas dos antidepressivos para poder escolher o mais adequado para cada

paciente.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados sao: amitriptilina,
clomipramina, 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 deve ser empregada.

10. Assim destaca-se que nao constam informacoes sobre indicacdo ou adesao da

11.

paciente ao tratamento psicoterapico associado ao tratamento farmacologico,
considerado clinicamente relevante para o sucesso do tratamento em casos como o que

aflige a Requerente.

Urge ressaltar, que o laudo médico juntado aos autos, nao relata o quadro clinico
apresentado sinais e sintomas, os tratamentos anteriores aos quais a requerente ja foi
submetida, bem como nao detalha o periodo de utilizacdo, a dose empregada,
associacoes e os ajustes posoldgicos realizados (tentativa de dose maxima terapéutica,

por exemplo), bem como se houve insucesso terapéutico ou possiveis efeitos
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13.
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indesejaveis (s6 informa ganho de peso com os triciclicos) com estas opcoes
padronizadas e disponiveis (associadas ao tratamento nao farmacologico), informacoes

que poderiam embasar justificativa para a aquisicdo de medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de satude.

. Ademais, localizamos que esse Nucleo ji emitiu em janeiro deste ano, o parecer

n°163/2019, referente processo n° || GgGGzGzGz. 2juizado nesta mesma

Vara, na qual a requerente pleiteava os medicamentos também antidepressivos
Desvenlafaxina 100mg e Trazodona 100mg os quais nio temos a informacao se

foi concedida medida liminar favoravel ao fornecimento dos mesmos.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de satide deve_ficar reservada apenas aos casos de
falha terapéutica comprovada ou contraindicacao absoluta a todas as opcoes
disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha
comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as
escolhas individuais, principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos

publicos.

IV- CONCLUSAO

1.

Quanto ao Carbonato de litio 3o0omg (Carbolitium®) considerando que o
medicamento pleiteado estd padronizado na rede publica de saide, entende-se que
para recebé-lo cabe a paciente se dirigir a uma Unidade Bésica de Satide do municipio
de Alegre, apresentando receituério atualizado, conforme a DCB (nome do principio
ativo e ndo de uma marca especifica), nao sendo comprovada a necessidade de

acionar a maquina judiciaria para o acesso ao mesmo.

Em relacdo aos medicamentos Razapina® 15mg (mirtazapina) e Trazodona
Retard 150mg, frente aos fatos acima expostos, com base apenas nos documentos

remetidos a este ntcleo, ndo & possivel afirmar que os medicamentos
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pleiteados consistem em unicas alternativas de tratamento para o caso em
tela. Portanto, entende-se que nao foram contemplados os quesitos
técnicos que justifiquem a disponibilizacao dos mesmos, pelo servico

puablico de saude.
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