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PARECER TECNICO NAT/TJES N°1429/2019

Vitoria, 10 de setembro de 2019

Processo n° ]
I  ivpetrado  por

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

Fazenda Publica de Colatina — MM. Juiz de Direito Dr. Menandro Taufner Gomes — sobre o

medicamento: Fluvoxamina 1o0omg.

I — RELATORIO

1.

De acordo com Peticdo Inicial e documentos de origem médica remetidos a este
Nucleo, trata-se de paciente portadora de transtorno obsessivo-compulsivo (TOC),
necessitando fazer do medicamento Fluvoxamina 100mg, sendo que a falta desse

medicamento proporciona queda na qualidade de vida da Requerente.

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 Satide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacdo 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)
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Componente de Medicamentos de Dispensagdo 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 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 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 ndo poderdao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Bésico 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 béasica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguird proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Saiade (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 Béasico da

Assisténcia Farmacéutica.
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DA PATOLOGIA

1.

O transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) é caracterizado pela presenca de
obsessoes e/ou de compulsoes suficientemente graves para ocupar boa parte do tempo
do paciente, causando desconforto ou comprometimento importante nas atividades

diarias ou relagoes interpessoais.

E um transtorno cronico, que geralmente se inicia na infancia, entre 9 e 11 anos, e
acomete principalmente individuos jovens, podendo durar toda a vida. O pico de

incidéncia maior é em torno dos 20 anos.

As obsessoes podem ser definidas como eventos mentais, tais como pensamentos,
ideias, impulsos e imagens, vivenciados como intrusivos e incémodos. Como produtos
mentais, as obsessoes podem ser criadas a partir de qualquer substrato da mente, tais

como palavras, medos, preocupacoes, memorias, imagens, miusicas ou cenas.

Ja as compulsoes sao definidas como comportamentos ou atos mentais repetitivos,
realizados para diminuir o incomodo ou a ansiedade causados pelas obsessoes ou para
evitar que uma situacao temida venha a ocorrer. Nao existem limites para a variedade

possivel das obsessoes e das compulsoes.

As evidéncias maiores sdo de que nao exista uma causa Unica para esse transtorno. A
hipotese mais provavel é de que multiplos fatores concorram para o surgimento dos
sintomas, quais sejam: fatores envolvendo a neuroquimica cerebral relacionada a
serotonina, predisposicao genética, infeccoes ou tramas cerebrais, aprendizagem, ou

esquemas cognitivos disfuncionais, entre outros.

DO TRATAMENTO

1.

Os tratamentos mais modernos e empregados para o TOC sao feitos com
medicamentos do grupo dos antidepressivos, terapia comportamental e terapia

cognitiva, ou, ainda, com a juncao das duas ultimas, a chamada terapia cognitivo
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comportamental. Em geral, as doses utilizadas no tratamento dos sintomas do TOC sao
mais elevadas do que as utilizadas na depressao, e o resultado do tratamento pode
demorar até trés meses para se manifestar (na depressao, em geral, o resultado é
obtido mais rapidamente). O desaparecimento dos sintomas ¢é gradual (e nao rapido,
como ocorre em outras doencas, como a depressio ou o panico), podendo ser
progressivo ao longo de varios meses. Um dos problemas mais sérios dos
medicamentos é que a melhora tende a ser incompleta, isto é, a reducao dos sintomas é
parcial. Embora entre 40 e 60% dos pacientes obtenham uma reducao significativa,
dificilmente os sintomas desaparecem por completo. As recaidas sao frequentes apos

interrupcao do tratamento.

Os medicamentos antidepressivos indicados no tratamento do TOC sdo de classes
farmacologicas diferentes, tais como: antidepressivos triciclicos, inibidores seletivos de

recaptacdo de serotonina e inibidores da monoaminoxidase.

Uma revisdo sistematica e dois ensaios clinicos randomizados subsequentes

concluiram pela superioridade dos inibidores da recaptacio da serotonina sobre as
outras classes de antidepressivos na reducao dos sintomas.

Os inibidores da recaptacdo da serotonina (fluoxetina, fluvoxamina, sertralina,
paroxetina e citalopram) reduzem sintomas significativamente mais que placebo, sem

evidéncia de diferenca consistente entre fArmacos da mesma classe.

As estratégias utilizadas quando um paciente nao responde ao tratamento com
medicamento antidepressivo consiste em 1) aumento de dose; 2) potencializacdo com
litio ou tri-iodotironina (T3); 3) associacdo de antidepressivos; 4) troca de

antidepressivo; 5) eletroconvulsoterapia (ECT); e 6) associacao com psicoterapia.

No tratamento do TOC, os medicamentos regularizam possiveis disfuncoes da
neuroquimica cerebral envolvendo a serotonina, e a terapia cognitivo-comportamental

corrige as aprendizagens erroneas, os pensamentos e as crencas erradas ou distorcidas.

Assim, no transtorno obsessivo-compulsivo (TOC), as drogas indicadas s3ao a
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clomipramina e os ISRS. Mais recentemente, o uso dessas drogas se estendeu aos
transtorno  alimentares, tricotilomania, comportamentos de autoagressao,
comportamentos ritualizados, repetitivos e estereotipias de criancas com retardo

mental e/ou autismo infantil.

8. A risperidona vem sendo usada como coadjuvante no tratamento de pacientes com

TOC que ndo respondem bem aos esquemas tradicionais. E fundamental que o
profissional esteja atento aos prejuizos cognitivos provocados pelos neurolépticos pois
as criancas, geralmente, respondem com alteragdes no comportamento (irritabilidade,
crises de raiva). Em criancas com hiperatividade, sao descritas alteracoes

comportamentais.

DO PLEITO

1.

Fluvoxamina 100 mg: O medicamento fluvoxamina é um antidepressivo
pertencente a classe dos inibidores seletivos de recaptagao da serotonina, indicado no
tratamento da depressdo e dos sintomas do transtorno obsessivo-compulsivo. A bula
do medicamento Luvox®, que tem como principio ativo a fluvoxamina, afirma que se
trata de um medicamento novo, e que embora as pesquisas realizadas tenham indicado
eficacia e seguranca quando corretamente indicado, podem ocorrer reacoes adversas

imprevisiveis ainda nao descritas ou conhecidas.

III — DISCUSSAO

1.

O medicamento Fluvoxamina 100mg nao esta padronizado em nenhuma lista oficial
de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do Espirito
Santo, assim como nao estd contemplado em nenhum Protocolo do Ministério da

Saude.

Com relacdo ao antidepressivo Fluvoxamina 100mg, pontuamos que sao

considerados medicamentos de primeira escolha no tratamento do TOC os
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antidepressivos da classe dos inibidores seletivos de recaptagao de serotonina — ISRS
(fluvoxamina, fluoxetina, paroxetina, citalopram, sertralina e escitalopram) e a

clomipramina (da classe dos antidepressivos triciclicos).

. Estudos comparando o triciclico e os ISRS mostram eficicia equivalente, com

tolerabilidade mais favoravel aos ISRS. Com estes resultados a literatura tem indicado

os ISRS como tratamento preferencial no TOC (eficicia equivalente e melhor perfil de
tolerabilidade), reservando a clomipramina para as situacoes de resisténcia ou onde o
paciente nao tolerou o ISRS. Quando os ISRS sao comparados uns com os outros, nao
se consegue observar diferenca de eficacia ou tolerabilidade que faca um
deles preferivel aos demais. E possivel que outras questdes, como a possibilidade
de interacoes medicamentosas ou especificidades individuais, suscetibilidade a reacoes
adversas direcionem a escolha de um ISRS especifico no tratamento de determinado

paciente portador de TOC.

. Assim, destacamos que como alternativas terapéuticas para o tratamento do TOC,
estdo padronizados na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME), no

Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica — os medicamentos antidepressivos

Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina e Fluoxetina (inibidor seletivo de

recaptacao de serotonina — mesma classe terapéutica e mesmo mecanismo de
acao do medicamento Fluvoxamina, pleiteado), sendo o fornecimento destes de

responsabilidade municipal.

Os inibidores da recaptacao da serotonina (fluoxetina — padronizado, fluvoxamina
— pleiteado, sertralina, paroxetina e citalopram) reduzem sintomas significativamente

mais que placebo, sem evidéncia de diferenca consistente entre farmacos da
mesma classe.

. E importante esclarecer que todos os ISRS possuem inameros efeitos adversos,

devendo ser ajustado com a dose e perfil dos pacientes.
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7.

10.

A adicdo de terapia cognitivo-comportamental (TCC) é um dos primeiros
recursos (talvez o mais efetivo e de maior concordancia entre diferentes guidelines e
protocolos) quando a resposta ao medicamento é insatisfatéria. Na verdade, a TCC
deve ser adicionada a farmacoterapia sempre que possivel desde o inicio do
tratamento. Estudos mais recentes indicam que os resultados sao superiores quando os
dois métodos terapéuticos sao utilizados em conjunto. Portadores de TOC com resposta
parcial também apresentam reducdo na intensidade dos sintomas se for acrescentada
TCC a terapia farmacologica em curso. Por todos estes motivos, reforca-se a

importancia da TCC no tratamento do TOC.

No presente caso, o documento médico anexado aos autos nao informa
sobre os tratamentos ja instituidos, bem como nao informa de forma
detalhada o periodo de uso, os ajustes subsequentes na posologia, bem
como descricio pormenorizada dos possiveis insucessos terapéuticos,
contraindicacao ou reacao adversas, caso tenham ocorrido, frente a
TODAS as alternativas terapéuticas padronizadas que pudessem
demonstrar de forma clara e detalhada a impossibilidade da paciente se
beneficiar com as alternativas terapéuticas padronizadas, podendo assim,
embasar como justificativa técnica a aquisicio de medicamento nao

padronizado pela rede publica de saude.

Ademais, ndo consta informacdo se a paciente possui adesdo ao tratamento tanto

farmacol6gico _quanto psicoterdpico, incluindo a TCC, que é fundamental para o
controle da doenca.

Ressalta-se ainda que a aquisicao de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de

falha terapéutica ou contraindicacdo absoluta comprovada a todas as opgoes

disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha

comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as
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escolhas individuais, principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos

publicos.

Frente ao exposto e com base apenas nos documentos anexados aos autos,
considerando que nao constam informacoes pormenorizadas de utilizacao prévia dos
medicamentos padronizados e disponiveis na rede publica, informando a dosagem
utilizada, periodo de uso, associacoes utilizadas, tentativa de dose maxima, entende-se
que nao ¢ possivel afirmar que a requerente seja refrataria frente a todas as alternativas
terapéuticas disponiveis na rede publica de satide para o tratamento de TOC.
Portanto, nao foram contemplados os quesitos técnicos que justifiquem a
disponibilizacao desses medicamentos pelo servico publico de saitde para

atendimento ao caso em tela.
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