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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 136/2021

Vitoria, 08 de fevereiro de 2021

Processo n° e
I inpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas do Juizado de
[tapemirim — MMP©. Juiz de Direito Dr. Rafael Murad Brumana — sobre o fornecimento dos
medicamentos: Reconter® 15 mg (escitalopram) e Donaren retard® 150 mg

(trazodona).

I - RELATORIO

1. De acordo com a Peticao Inicial e demais documentos médicos juntados aos autos,
trata-se de paciente com diagnostico de Transtorno Depressivo Recorrente CID F33.1,
humor deprimido e ansiedade, que necessita de Reconter® 15 mg (escitalopram) e
Donarem retard® 150 mg (trazodona).

2. Constam receituarios de controle especial com prescricio dos medicamentos
pleiteados.

3. Constam documentos do municipio de Itapemirim informando que os medicamentos

pleiteados ndo sao de competéncia municipal e estadual.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO
1. Considerando o disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as

prioridades e as responsabilidades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores
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federal, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde (SUS).

. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satde, 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 Dispensacao Excepcional. Esse tltimo 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 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 Satde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estiao definidas em Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. J4 a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

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

. A dispensacdo 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 diagnéstico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacdo da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.
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DA PATOLOGIA

1.

A depressao ¢ uma condicao médica comum em cuidados primarios, tendo em geral
uma evolucdo cronica caracterizada por episodios recorrentes. Esses episodios
depressivos sdo caracterizados por rebaixamento do humor, reducao da energia e
diminuicao da atividade. Existe alteracao da capacidade de experimentar o prazer,
perda de interesse, diminuicao da capacidade de concentracao, associadas em geral a

fadiga importante, mesmo ap6s um esfor¢co minimo.

Observa-se em geral problemas do sono e diminuicao do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicdo da autoestima e da autoconfianca e frequentemente ideias de

culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas formas mais leves.

DO TRATAMENTO

1.

Os medicamentos indicados no tratamento de primeira linha da depressao sao os
antidepressivos, que se constituem de classes diferentes, tais como: antidepressivos
triciclicos, inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina e inibidores da
monoaminoxidase. Ressalta-se que nao ha diferenca de eficacia entre as classes de

fArmacos ou entre fAarmacos de uma mesma classe.

Tratamentos psicologicos especificos para episdédio depressivo sao efetivos com maior
evidéncia para depressoes leves a moderadas. Na depressao grave, a psicoterapia pode

ser efetiva quando associada com antidepressivos.

Aproximadamente 80% dos individuos que receberam tratamento para um episédio

depressivo terao um segundo episddio depressivo ao longo de suas vidas.

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

eletroconvulsoterapia (ECT); e associacao com psicoterapia.
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5. Estratégias de potencializacdo de um agente antidepressivo estao indicadas em alguns

casos de depressao resistente. Existem varias possibilidades neste sentido. A associacao
entre dois antidepressivos de diferentes grupos como um ISRS e um ADT e a
associacao de um agente antidepressivo com o Carbonato de litio, ambos integralmente
disponiveis no SUS, siao algumas das associacoes com melhores evidencias de

efetividade no tratamento da depressao resistente.

Antipsicoticos de segunda geracao, como a quetiapina sao bem indicados como terapia
adjuntiva aos antidepressivos no tratamento da depressdo resistente. Tanto os
antipsicoticos de primeira geracdo quanto os de segunda geracdo estdo indicados no
tratamento do transtorno depressivo grave com sintomas psicoticos, associados a um
agente antidepressivo. Consta no RENAME dois antipsicoticos de primeira geracao:
Haloperidol e Clorpromazina, medicamentos estes que devem ser disponibilizados pelo
SUS em Unidades municipais de satide. Uma vez constatado refratariedade aos
antipsicoticos de primeira geracdo ou quando paciente desenvolve intolerancia
importante aos efeitos colaterais destes estd indicado o uso de antipsicéticos de

segunda geracao.

DO PLEITO

1.

Reconter® 15 mg (escitalopram): Antidepressivo da classe dos inibidores seletivos
da recaptacao de serotonina (ISRS) indicado no tratamento e prevencao da recaida ou
recorréncia da depressao, transtorno do panico, com ou sem agorafobia, tratamento do
transtorno de ansiedade generalizada (TAG), do transtorno de ansiedade social (fobia
social) e do transtorno obsessivo compulsivo (TOC). De acordo com a bula, trata-se do
mais seletivo ISRS, e age no cérebro, onde corrige as concentracdes inadequadas de
determinadas substancias denominadas neurotransmissores, em especial a serotonina,
que causam os sintomas na situacao de doenca. Ainda relata interacdo medicamentosa
com IMAOs (inibidores da monoaminoxidase) e neurolépticos (para tratar

esquizofrenia, psicoses) pela possibilidade da diminui¢ao do limiar para convulsoes.
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2. Donaren retard® 150 mg (trazodona): 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 farmacologico difere desta classe de
drogas. E um antidepressivo que, juntamente a nefazodona, constituiu um grupo de
antidepressivo (SARI) que se caracteriza por possuir dupla acdo: inibicao da recaptacao
de serotonina (fraca) e bloqueio de receptores pos-sinapticos 5HT2 (intensa). Esta
indicado no tratamento da Depressao mental com ou sem episodios de ansiedade. Dor
neurogénica (neuropatia diabética) e outros tipos de dores cronicas. Tratamento da

Depressao Maior.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Os medicamentos Reconter® 15 mg (escitalopram) e Donaren retard® 150 mg
(trazodona) nao estao 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 Sauide.

Entretanto, como alternativas terapéuticas para o tratamento da condi¢ao que aflige a
Requerente, encontram-se padronizados na RENAME vigente, os medicamentos anti-
depressivos Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina e Fluoxetina. Na lite-
ratura disponivel, nao ha relatos de que os antidepressivos pleiteados pos-
suam eficacia superior aos antidepressivos padronizados no tratamento de

episodios depressivos. Ressalta-se que os inibidores seletivos de recaptacao de se-

rotonina, como a Fluoxetina, sdo considerados primeira linha de tratamento.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados sdo: amitriptilina, clomipramina e
nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios antidepressivos apresen-
tam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em doses com-

paraveis. Como nao se pode prever qual antidepressivo sera o mais efetivo para um de-
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terminado paciente, a escolha ¢ feita empiricamente. Falha na resposta com uma classe
de antidepressivo ou um antidepressivo de uma classe nao serve para predizer uma
nao-resposta a outra classe ou outro farmaco dentro de uma mesma classe. Em adi-

cao as intervencoes farmacologicas, a psicoterapia deveria ser empregada.

Ocorre que no presente caso nao constam informagoes técnicas pormenorizadas, como
por exemplo, se houve tentativa prévia de utilizacao das alternativas terapéuticas pa-

dronizadas e consideradas primeira linha de tratamento da depressao, informando os

medicamentos utilizados, a dose e periodo de uso, os ajustes posolégicos (tentativa de
dose méxima terapéutica por exemplo) e/ou motivo do insucesso terapéutico, que jus-

tifique a aquisicao desses medicamentos nao padronizados pela rede publica de saade.

Em suma, nao é possivel concluir que a paciente tenha sido refrataria a todas as alter-
nativas terapéuticas padronizadas na rede publica, tampouco que tenha apresentado
alguma reacao adversa (sinais/ sintomas) confirmadamente associada ao uso das alter-
nativas terapéuticas disponiveis na rede ptublica de saiide ou ainda alguma contraindi-

cacao absoluta (nao passivel de condutas).

Esclarecemos que para que um item se torne padronizado e disponivel na rede publica
de saude, sao consideradas evidéncias cientificas em termos de eficacia e seguranca.
Ressalta-se ainda que a aquisicao de apresentagoes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servigo publico de satde deve ficar reservada apenas aos casos de fa-
lha terapéutica comprovada a todas as opc¢oes disponibilizadas na rede publica, desde
que o produto ou medicamento solicitado tenha comprovadamente evidéncias cientifi-

cas robustas quanto ao seu uso.

Frente aos fatos acima expostos e mediante apenas as informacoes remetidas a este

Ncleo, entende-se que nao ficou comprovado que os medicamentos pleiteados devam

ser considerados unicas alternativas de tratamento para o caso em tela, ou seja, nao €
possivel afirmar que a paciente se encontra impossibilitada de utilizar os

medicamentos padronizados e disponiveis na rede publica de satide para
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tratamento de sua condicao, as quais devem, sempre que possivel, ser a

opcao terapéutica inicial.
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