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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1192/2020

Vitoria, 13 de outubro de 2020

Processo n° ]
I i pctrado por [l

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacdo de informacoes técnicas da 22 Vara de

Guacui — MMa. Juiza de Direito Dra. Valquiria Tavares Mattos — sobre o medicamento: Pina-

zan® (clozapina) 100 mg.

I — RELATORIO

1.

De acordo com inicial e laudo médico emitido pelo psiquiatra Dr. Raphael T. Xavier em
17/07/20, o paciente apresenta quadro de Esquizofrenia paranoide CID F 20. Devido a
refratariedade ao uso de diversos antipsicoticos Haloperidol, Clorpromazina, Risperi-
dona esta em uso de Pinazam 100mg, tal medicamento é disponivel na farmacia esta-
dual em sua formulacao genérica, porém infelizmente o efeito terapéutico nao foi man-
tido apo6s a troca da marca citada pelo genérico, tendo inclusive que ser internado. Atu-

almente apos retornar o uso de Pinavan esta estavel e necessita manter tal farmaco.

2. As fls. 14 consta prescricio do medicamento pleiteado prescrita pelo mesmo profissio-

nal.

Consta Decisao SESA/GEAF/CEFT emitida em 04/06/20, informando que o medica-
mento padronizado Clozapina 100mg foi fornecido para atendimento ao paciente de
agosto de 2019 a janeiro de 2020. Trata-se de medicamento adquirido centralizada-
mente pelo Ministério da Satde e distribuido aos Estados para dispensac¢ao aos pacien-

tes. Dessa forma, o medicamento disponivel nesse momento para dispensacao é o ge-
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nérico da Clozapina 100mg do laboratorio Cristalia. O medicamento da marca Pinazan
(clozapina 100mg) pleiteado, é produzido pelo mesmo laboratoério fabricante do genéri-

co, ou seja, a Cristalia.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a Po-
litica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as responsabili-
dades 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 Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3) Componen-
te de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente teve a sua
denominac¢ao 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 medicamen-

tos e insumos da Relacao 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 execu¢ao do Componente Basico do Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, como parte da Politica Nacional de Assis-
téncia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 39, os financiamentos dos medica-
mentos deste Componente sdao 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
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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 execu¢ao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéuti-
ca, a Secretaria de Saude do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de Satde 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 medicamen-
tos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento estadual e mu-
nicipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera realizado por
adesdao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de Estado da Sau-
de (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 Farmaceéutica.

DA PATOLOGIA

1.

Esquizofrenia compreende um grupo de doencas heterogénicas caracterizadas por
sintomas psicoticos que alteram a capacidade de trabalho e comprometem as relacoes
interpessoais por um periodo prolongado. Os sintomas dividem-se em positivos e nega-
tivos, sendo que os positivos consistem em: alucinagoes auditivas, olfativas, tateis ou
visuais, delirios, pensamentos il6gicos ou incomuns, comportamento grosseiramente
desorganizado ou cataténico. Ja os negativos consistem em: fala desorganizada, deficit
na expressividade emocional e no funcionamento psicossocial, dificuldade de julga-

mento, depressao e falta de motivagao.

A esquizofrenia do tipo paranoide é caracterizada por nao desenvolver deficiéncia
na linguagem e no comportamento. Os pacientes apresentam delirios extremamente
bizarros ou alucinacées, quase sempre sobre um tema especifico, apresentam-se ten-
Sos, receosos, alertas e reservados, sentem-se perseguidos ou sendo alvos de uma cons-

piracao, apresentando delirios de grandeza, superioridade, associados a protecao de si



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

mesmo contra a suposta conspiracao, podendo ser violentos. Além disso, seu desempe-
nho em casa e no emprego se deteriora, muitas vezes com um grau menor de expressi-
vidade emocional. Os casos com disturbio delirante paranoide mais discretos podem
ter sintomas como delirios persecutoérios ou de ciimes, mas nao as alucinacoes acentu-

adas ou impossiveis e os delirios bizarros da esquizofrenia paranoide.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento da esquizofrenia deve associar o tratamento farmacologico e o nao far-
macoldgico. O nao farmacologico consiste em treinamento de habilidades sociais para a
reabilitacdo do paciente e a sua manutencao na comunidade, além da intervencao fami-

liar, o que contribui para uma maior adesao ao tratamento.

O tratamento farmacologico se da através do uso de medicamentos antipsicoticos, que
em doses equipotentes sao igualmente eficazes, tanto no tratamento das manifestacoes
agudas dos transtornos esquizofrénicos, quanto na prevencao de recaidas dos sinto-
mas. A diferenca existente entre eles é que os antipsicoticos tipicos (primeira geracao)
sdo mais efetivos no tratamento dos sintomas positivos, enquanto os antipsicoticos
atipicos (segunda geracdo) sao efetivos nos sintomas positivos e negativos, além de

apresentarem menores ou nenhum potencial de efeitos extrapiramidais.

O tratamento convencional é feito com antipsicoticos, tais como clorpromazina (mais

adequada em fase aguda por seus efeitos sedativos) e haloperidol (no tratamento de

manutencio). Cerca de um terco dos pacientes com esquizofrenia é resistente ao trata-
mento convencional, especialmente aqueles que apresentam sintomas negativos (em-

botamento afetivo, dificuldade de julgamento, depressao e falta de motivacao).

A melhora clinica é definida como uma diminuicao de pelo menos 30% nos escores da
escala BPRS-A (Escala de Avaliacao Psiquiatrica Breve Ancorada) e as seguintes situa-
¢oes sao requeridas, cumulativamente, como critérios de inclusao do paciente no proto-

colo de esquizofrenia refratéria:
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« Ter diagnostico de esquizofrenia pelos critérios do CID-10;

« Ter apresentado falha terapéutica, caracterizada por diminuicao inferior a
30% dos escores prévios da escala BPRS-A, a maior dose toleravel pelo paciente

de pelo menos duas diferentes classes quimicas de antipsicoticos, quais sejam:

I) Clorpromazina 300 a 1000 mg/dia ou tioridazina 400 a 800 mg/dia

por 3 meses consecutivos;
IT) Haloperidol: 6 a 15 mg/dia por 3 meses consecutivos.

5. Estudos recentes que compararam a qualidade de vida no emprego de antipsicoticos
tipicos e atipicos durante um ano de estudo concluiram que nao ha nenhuma desvanta-
gem em termos de qualidade de vida, sintomas, ou custos associados a assisténcia em
iniciar o tratamento com antipsicoticos atipicos (segunda geracao) ao invés dos tipicos
em pacientes com esquizofrenia. A olanzapina foi o inico antipsicético que demonstrou
vantagem em relacdo a adesdo, apesar de estar associada com maior ganho de peso e

alteracoes de metabolismo de glicose e lipidios. Nesses estudos, a eficacia entre antipsi-
coticos tipicos e atipicos foi considerada similar.

6. Um numero significativo de antipsicoticos novos vem sendo objeto de ensaios clinicos e
alguns deles ja se encontram disponiveis no mercado como o Aripiprazol e a Paliperi-

dona.

DO PLEITO

1. Pinazan® (clozapina) 100 mg: é um neuroléptico que tem atividade antagonista

em receptores 5-HT,,, D, D 2 alfa adrenérgico, colinérgico e histaminicos. O antago-

nismo em receptores D, caracteristico de antipsicoticos tipicos, ¢ menos proeminente

com a clozapina. Por ter caracteristicas distintas das medicacoes até entao disponiveis,
a clozapina é considerada um antipsicotico atipico. Entre essas caracteristicas, pode-

mos citar a eficacia legitima em 30-61% das psicoses refratarias as abordagens com an-
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tipsicoticos tipicos e a baixa incidéncia ou o adiamento das manifestagoes extrapirami-
dais e da discinesia tardia. Também se observou melhora dos sintomas negativos (aner-
gia, anedonia, avaliacdo, embotamento de afeto) e das funcoes cognitivas e sociais e re-

ducao da agressividade.

III — DISCUSSAO

1.

Primeiramente cumpre informar que para o tratamento da Esquizofrenia, estao con-
templados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o Tratamento da Esqui-
zofrenia do Ministério da Satide e disponiveis na rede estadual de saude os seguintes

medicamentos: Risperidona, Clozapina (pleiteado), Olanzapina, Ziprasidona

e Quetiapina. Ja na rede municipal de satde, encontra-se disponivel além do Halo-
peridol oral, Haloperidol decanoato injetavel (forma de liberacao prolon-

gada) e Clorpromazina na apresentacao oral.

Assim, cabe esclarecer que o medicamento Clozapina 100 mg (principio ativo do
produto de marca especifica Pinazan®) encontra-se padronizado e disponibi-
lizado pela rede publica estadual por meio das Farméacias Cidadas Estaduais para o
tratamento de pacientes com Esquizofrenia e Transtorno afetivo bipolar, de acordo
com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Sadde, nao ha-

vendo a necessidade de se recorrer a via judicial para o acesso.

Todos os antipsicoticos contemplados em tal protocolo, com excecao de clozapina, po-
dem ser utilizados no tratamento, sem ordem de preferéncia, dos pacientes com diag-
nostico de esquizofrenia que preencham os critérios de inclusao. Os tratamentos devem
ser feitos com um medicamento de cada vez (monoterapia), de acordo com o perfil de
seguranca e a tolerabilidade do paciente. Em caso de falha terapéutica (definida com o
uso de qualquer desses farmacos por pelo menos 6 semanas, nas doses adequadas, sem
melhora de pelo menos 30% na escala de Avaliacdo Psiquiatrica Breve (British Psychia-
tric Rating Scale — BPRS), uma segunda tentativa com algum outro antipsicotico deve-

ra ser feita.
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4. No tratamento da esquizofrenia, a falha terapéutica pode ser caracterizada por dimi-
nuicao inferior a 30% dos escores prévios da escala BPRS-A, a maior dose toleravel
pelo paciente de, pelo menos, duas diferentes classes quimicas de antipsicéticos, quais
sejam: 1) Clorpromazina 300 a 1000 mg/dia ou tioridazina 400 a 800 mg/dia por 3
meses consecutivos; 2) Haloperidol: 6 a 15 mg/dia por 3 meses consecutivos, ou ainda
pode ser definida com o uso de qualquer um dos farmacos considerados de primeira li-
nha de tratamento, por pelo menos 6 semanas, nas doses adequadas, sem melhora de

pelo menos 30% na escala de Avaliacao Psiquiatrica Breve.

5. Torna-se relevante considerar as informacoes constantes nos autos, de que o paciente
apresenta quadro de Esquizofrenia paranoide CID F 20 devido a refratariedade ao uso
de diversos antipsicoticos Haloperidol, Clorpromazina, Risperidona. Esta em uso de Pi-
nazan 10omg, tal medicamento é disponivel na farmacia estadual em sua formulacao
genérica, porém infelizmente o efeito terapéutico nao foi mantido apos a troca da mar-
ca citada pelo genérico, tendo inclusive que ser internado. Atualmente apds retornar o

uso de Pinavan esta estavel e necessita manter tal farmaco.

6. Consta ainda, Decisdao SESA/GEAF/CEFT emitida em 04/06/20, informando que o
medicamento padronizado Clozapina 100mg foi fornecido para atendimento ao pacien-
te de agosto de 2019 a janeiro de 2020. Informa que trata-se de medicamento adquiri-
do centralizadamente pelo Ministério da Satide e distribuido aos Estados para dispen-
sacao aos pacientes, e que o medicamento disponivel nesse momento para dispensacao
€ o genérico da Clozapina 100mg do laboratério Cristdlia. Esclarecem ainda que o
medicamento da marca Pinazan® (clozapina 100mg) pleiteado, é produzi-
do pelo mesmo laboratério fabricante do genérico disponivel para atendi-

mento aos pacientes na SESA, ou seja, o laboratorio Cristalia.

7. Dessa forma, temos a esclarecer que a aquisicio de medicamentos por parte da esfera
Governamental, seja Ministério da Sadde, seja Secretaria Estadual de Satide do Espiri-
to Santo, seja Secretaria Municipal, ocorre, rigorosamente, de acordo com a Lei de li-

citacoes n? 8.666/93, que estabelece que toda aquisicao deve ser realizada utilizan-
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10.

11.

do o nome genérico do medicamento ou a sua especificacado, e ndo o nome comercial
(marca). Nao obstante, o medicamento que lograr sucesso no processo deve obrigatori-

amente possuir todas as garantias sanitarias de boa qualidade do produto,
quais sejam: registro no 6rgao competente (ANVISA), Certificado de Boas Praticas de

Fabricacao, laudo de controle de qualidade e Alvar4 Sanitario.

Adicionalmente reforca-se que, todo medicamento antes de ser lancado no mercado

para consumo,_passa por estudos pré-comercializacao para avaliar eficacia, seguranca,
biodisponibilidade, bioequivaléncia e perfil terapéutico.

Desta feita, é relevante frisar que a aquisicao de marcas especificas de um deter-

minado medicamento fere a Lei n® 8.666/93 visto que, claramente, um tnico Labo-

ratorio Farmacéutico seria beneficiado em detrimento de diversos outros laboratoérios
que também fabricam o mesmo medicamento em conformidade com as Boas Praticas

de Fabricacao e autorizacao do 6rgao competente no pais (ANVISA).

Diante disso, reforcamos que todos os profissionais de satide quando se depararem
com alguma intercorréncia inesperada (reacao adversa, ineficacia, etc) cuja suspeita é
do uso de algum medicamento, devem notifica-la, mesmo quando houver davidas
quanto a sua relacao com determinado medicamento. A notificacao deve ser remetida a
instituicoes de saude, desde que a instituicao tenha profissional designado especifica-
mente para recebé-la, aos centros de vigilancia locais ou diretamente ao Centro Nacio-
nal de Monitorizacdo de Medicamentos, sediado da Unidade de Farmacovigilancia da
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). Nao ha relatos de que o médi-

co assistente tenha realizado as devidas providéncias, conforme supracita-
do.

Da mesma forma, nao constam informacoes detalhadas sobre o quadro
clinico apresentado que caracterizou a piora, o esquema terapéutico utili-
zado anteriormente, o periodo de uso e doses utilizadas dos medicamentos
fornecidos no SUS, a identificacao de qual o produto que o paciente utili-

zou, uma vez que existem diversos laboratorios que fabricam genéricos, in-
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clusive os mesmos que produzem medicamentos de marca.

12. Além disso, € importante confirmar se o paciente utilizava os medicamen-
tos de maneira correta (adesao ao tratamento), a fim de se descartar todas

as hipodteses associadas a possivel falta de eficacia do tratamento. Urge ain-

da ressaltar, que o medicamento da marca Pinazan® (clozapina 100mg)
pleiteado, é produzido pelo mesmo laboratoério fabricante do genérico dis-
tribuido pela SESA, ou seja, o laboratério Cristalia.

13. Frente ao exposto, nao ¢é possivel verificar a impossibilidade do Requerente em se be-
neficiar com as alternativas terapéuticas disponibilizadas pela rede puablica de sadde.
Desta feita, conclui-se que nao é possivel afirmar acerca da imprescindibi-
lidade do medicamento de marca especifica ora pleiteado, para atendimen-

to ao caso em tela.
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