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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1146/2019

Vitoria, 26 de julho de 2019

Processo n°

I  impetrado  por

representado  por sua  genitora

O presente Parecer Técnico visa a 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: Ansitec® 5mg (cloridrato de buspirona), Quetros®

(quetiapina), Nootron® 4oomg (piracetam) e Metilfenidato 10mg.

I — RELATORIO

1. De acordo com a inicial e laudo médico juntados aos autos, emitido em 16/1/19, o
requerente encontra-se em tratamento psiquidtrico, apresentando quadro de
Transtorno de Défict de Atencao e Hiperatividade associado a transtorno de conduta.
CID 10: F9o e F 91 com sintomas de hiperatividade, desatencao, hipotenacidade,
heteroagressivo, insbnia, agitacdo psicomotora, coprolalia. Quadro grave refratario as

condutas prévias. Conduta atual: Amplictil® , Tegretol® , Nootron® e Vidimax®.
2. Consta receita médica dos medicamentos pretendidos sem data.
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
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que 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).

. 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, o0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Basico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3)
Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional. Esse tultimo componente
teve a sua denominacdo modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no
DOU em 01 de dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica.

. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Sadde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satde (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

. A dispensacao dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satde que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,

o acompanhamento e a verificacido de resultados, e a racionalizacio da prescricao e do
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fornecimento dos medicamentos.

O Estado do Espirito Santo dispoe de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Dispensaciao de Metilfenidato instituido por meio da
Portaria 167-R de 29/09/10. A mesma traz que “a apresentacdo disponivel do
metilfenidato para os pacientes que atenderem os critérios definidos é a de 10mg.
Além desta, também serdo disponibilizadas as apresentacoes de 20mg, 30mg e 40mg,
apenas para os casos que apresentem problemas de adesdo ao tratamento com

comprometimento de eficdacia.”

A Portaria N° 399 de 22 de fevereiro de 2006 divulga o Pacto pela Sauade 2006 —
Consolidacao do SUS e aprova as Diretrizes Operacionais do referido pacto. Em seu
Anexo II, item III — Pacto pela Gestao, item 2 — Regionalizacao, define que um dos
Objetivos da Regionalizacao é garantir a integralidade na atencao a saide, ampliando o
conceito de cuidado a saiide no processo de reordenamento das acoes de promocao,
prevencao, tratamento e reabilitacio com garantia de acesso a todos os niveis de

complexidade do sistema.

DA PATOLOGIA

1.

O Transtorno do Deficit de Atencao com Hiperatividade (TDAH) é uma
sindrome caracterizada por desatencdo, hiperatividade e impulsividade causando
prejuizos a si mesmo e aos outros em pelo menos 2 (dois) contextos diferentes

(geralmente em casa e na escola/trabalho).

Os estudos nacionais e internacionais situam a prevaléncia do TDAH esta entre 3% e

6%, sendo realizados com criancas em idade escolar na sua maioria.

Independentemente do sistema classificatorio utilizado, as criancas com TDAH sao
facilmente reconhecidas em clinicas, em escolas e em casa. A desatencao pode ser
identificada pelos seguintes sintomas: dificuldade de prestar atencao a detalhes ou

errar por descuido em atividades escolares e de trabalho; dificuldade para manter a
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5.

atencdo em tarefas ou atividades ludicas; parecer nao escutar quando lhe dirigem a
palavra; nao seguir instrucoes e nao terminar tarefas escolares, domésticas ou deveres
profissionais; dificuldade em organizar tarefas e atividades; evitar, ou relutar, em
envolver-se em tarefas que exijam esforco mental constante; perder coisas necessarias
para tarefas ou atividades; e ser facilmente distraido por estimulos alheios a tarefa e

apresentar esquecimentos em atividades diarias.

O TDAH pode persistir na idade adulta. Conforme estudos de seguimento, a doenca
pode persistir em 40 a 60% das criancas diagnosticadas com a TDAH. Diversas
comorbidades se manifestam em adultos com TDAH: abuso de substancias (27 a 46%),
transtornos de ansiedade (acima de 50%) e transtorno de personalidade antissocial (12
a 27%). Transtornos de humor ocorrem em 15 a 20% das criancas com TDAH e com
prevaléncia similar em adultos. O diagnostico em adultos pode ser dificil uma vez que o
critério afirma que devem existir evidéncias do distarbio antes dos 7 anos de idade. O
tratamento de adultos nao é tdo bem estudado como em criancas, mas ¢

essencialmente o mesmo.

A hiperatividade se caracteriza pela presenca frequente das seguintes caracteristicas:
agitar as maos ou os pés ou se remexer na cadeira; abandonar sua cadeira em sala de
aula ou outras situacdes nas quais se espera que permaneca sentado; correr ou escalar
em demasia, em situacoes nas quais isto é inapropriado; pela dificuldade em brincar ou
se envolver silenciosamente em atividades de lazer; estar frequentemente "a mil" ou
muitas vezes agir como se estivesse "a todo o vapor"; e falar em demasia. Os sintomas
de impulsividade sao: frequentemente dar respostas precipitadas antes das perguntas
terem sido concluidas; com frequéncia ter dificuldade em esperar a sua vez; e

frequentemente interromper ou se meter em assuntos de outros.

E importante salientar que a desatencado, a hiperatividade ou a impulsividade como
sintomas isolados podem resultar de muitos problemas na vida de relacao das criancas
(com os pais e/ou com colegas e amigos), de sistemas educacionais inadequados, ou

mesmo estarem associados a outros transtornos comumente encontrados na infancia e
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7.

adolescéncia. Portanto, para o diagnéstico do TDAH ¢é sempre necessario

contextualizar os sintomas na histéria de vida da crianca.

As pesquisas tém demonstrado que sintomas de desatencao, de hiperatividade ou de
impulsividade acontecem mesmo em criancas normais, uma vez ou outra ou até mesmo
frequentemente em intensidade menor. Portanto, para o diagnostico de TDAH, é
fundamental que pelo menos seis dos sintomas de desatencao e/ou seis dos sintomas
de hiperatividade/impulsividade descritos acima estejam presentes frequentemente

(cada um dos sintomas) na vida da crianca.

Pesquisas mostram que, em média, 67% de criancas diagnosticadas com transtorno de
deficit de atencao/hiperatividade (TDAH) continuam tendo os sintomas quando

adultos, interferindo na vida académica, profissional, afetiva e social.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento do TDAH envolve uma abordagem multipla, englobando intervencoes

psicossociais e psicofarmacologicas.

No ambito das intervengoes psicossociais, o primeiro passo deve ser educacional,

através de informacoes claras e precisas a familia a respeito do transtorno.

O tratamento farmacologico de adultos deve ser sempre parte de um programa de
tratamento abrangente que compreenda as necessidades psicologicas,

comportamentais e educacionais ou ocupacionais.

Em relacao as intervencoes psicofarmacologicas a literatura apresenta os estimulantes
como as medicacoes de primeira escolha. No Brasil, o inico estimulante encontrado no
mercado é o Metilfenidato, sob nomes comerciais RITALINA® ou CONCERTA®.

DO PLEITO

1.

Ansitec® 5mg (cloridrato de buspirona): é um agente nio-benzodiazepinico, e
um agonista de receptores de serotonina pertencente a classe de compostos

azaspirodecanediona. E indicado no tratamento de distirbios de ansiedade e
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no alivio em curto prazo dos sintomas de ansiedade. A Buspirona é um
ansiolitico nao benzodiazepinico, como propriedades dopaminérgicas e
anti-serotoninérgica, destituido de acao sedativa, anticonvulsivante e

relaxante muscular.

Quetros® (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 depressao associados ao transtorno
afetivo bipolar. De acordo com a bula do medicamento registrada na ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) o mesmo esta indicado em: monoterapia no
tratamento da esquizofrenia; monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episédios
de mania associados ao transtorno afetivo bipolar; episddios de depressao associados
ao transtorno afetivo bipolar, as mesmas indicacGes sdo contempladas pelo 6rgao

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

Nootron® 4oomg (piracetam): trata-se de medicamento nootrdpico, que possui
efeitos positivos sobre a memoria outras funcoes intelectuais, sendo utilizados em
quadros de deméncias e prejuizos cognitivos. Este medicamento se destina a melhorar
as atividades mentais superiores, tais como memoria, aprendizado e atencdo. Esta
indicado no tratamento destas funcoes, no tratamento de alteragdes da funcao cerebral
apos acidente vascular cerebral (AVC), no tratamento da vertigem e no tratamento da

dificuldade de aprendizado em criancas (dislexia).

Metilfenidato 10mg: o metilfenidato é um derivado da piperidina considerado
agente estimulante do sistema nervoso central, o qual possui acao farmacologica de
qualidade similar as anfetaminas. Esse farmaco, de acordo com as evidéncias, esta
indicado no tratamento da hiperatividade, sendo o seu emprego considerado efetivo

para esta indicacao.
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III — DISCUSSAO

1. O Estado do Espirito Santo disponibiliza com recursos préprios o Metilfenidato nas

apresentacoes de 10mg (liberacao imediata), 20mg, 3omg e 40mg (liberacao

prolongada), segundo Protocolo especifico para o tratamento do Transtorno do
Deficit de Atencao (TDAH). Portanto, o mesmo encontra-se padronizado na

rede publica.

2. Para o recebimento do referido medicamento, o paciente deve solicitar o mesmo, via
administrativa, junto a uma Farméacia Cidada Estadual, apresentando todos os

documentos necessarios.

3. No entanto, nao consta nos documentos remetidos a este Nucleo
comprovante de solicitacao administrativa prévia junto a rede estadual de

saude, tampouco negativa de fornecimento.

4. Quanto ao medicamento Quetiapina 25 mg (Quetros®), esclarecemos que o
mesmo ¢é disponibilizado pela rede publica estadual exclusivamente para o
tratamento de pacientes com Esquizofrenia (F20) e Transtorno afetivo bipolar, de

acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saade.

Portanto, nao é disponibilizado para tratamento do TDAH, como o caso em tela.

5. Todavia, estdo padronizados na Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME), no
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica — os antipsicoticos de primeira gera-
cao: Haloperidol e Clorpromazina, sob responsabilidade de fornecimento munici-

pal, através das Unidades Basicas de satiide. Cabe ressaltar que na documentacao

encaminhada a este Nucleo nao constam informacoées de utilizacao prévia

ou _impossibilidade de uso do tratamento disponivel na rede publica de
saude.

6. J4 os medicamentos Ansitec® 10mg (buspirona) e Nootron® g4oomg
(piracetam), nao estao padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para

dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao
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estao contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

Entretanto, em relacdo ao ansiolitico Ansitec® 10mg (buspirona) informamos que
se encontram padronizados na RENAME 2018 os medicamentos ansioliticos, quais
sejam: Diazepam, Midazolam (solucao oral) e Clonazepam (solucao oral), os
quais se constituem em alternativas terapéuticas para tratamento da condicao que

aflige o Requerente.

No que tange ao medicamento Piracetam informamos que nao existem substitutos
especificos nas listas oficiais de medicamentos fornecidos no ambito do SUS. No entan-
to, nao foram identificados estudos na literatura disponivel, com bom deli-
neamento metodolégico contendo evidéncias cientificas que comprovem a
indicacio, eficacia e seguranca para a condicio do Requerente, segundo os

autos.

Destaca-se que o laudo médico juntado aos autos informa que o paciente
apresenta “quadro grave refratario as condutas prévias”, no entanto nao
esclarece quais foram essas condutas, informando os medicamentos e as
dosagens utilizadas, o periodo de uso, associacoes terapéuticas, bem como
os ajustes subsequentes na posologia (caso tenham ocorrido) e ainda se
houve indicacao ou se ha adesao do paciente ao tratamento psicoterapico,
considerado essencial, principalmente em casos mais graves, informacoes
estas que poderiam embasar justificativa para a solicitacao de

medicamentos nao padronizados pelo servico publico de saude.

IV — CONCLUSAO

Frente ao exposto e considerando que o medicamento Metilfenidato 10mg esta
padronizado e que nao consta comprovante de solicitacio administrativa prévia
(junto a rede estadual) ou negativa de fornecimento, entende-se que nao foram

contemplados os quesitos técnicos para disponibilizacido do mesmo
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através da via judicial, devendo a representante do requerente solicita-lo

via administrativa.

. Quanto aos demais medicamentos, considerando que a rede publica de saude

disponibiliza alternativas terapéuticas igualmente eficazes para tratamento do TDAH e
comorbidades; considerando as informacgoes pouco detalhadas sobre o atual quadro
clinico do paciente e tratamentos previamente utilizados (incluindo informacoes sobre
o uso prévio dos medicamentos padronizados e refratariedade aos tratamentos
propostos); considerando que nao constam informacoes sobre adesao do paciente ao
tratamento psicoterapico; conclui-se que, com base apenas nos documentos
anexados aos autos, nao foram contemplados os quesitos técnicos que
subsidiem a aquisicao e disponibilizacio dos medicamentos pleiteados

pela rede publica de satide para atendimento ao paciente, neste momento.
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