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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 287/2020

Vitoria, 10 de marco de 2021

Processo n°
I inpetra-
do por I

O presente Parecer Técnico visa a atender a solicitacdo de informacées técnicas do Juizado de

Direito de Pancas — MM. Juiz de Direito Dr. Adelino Augusto Pinheiro Pires — sobre os medi-

camentos: Valproato de sé6dio 500mg (Depakene®), Risperidona 1mg e Desvenlafa-

xina 50mg (Desve®).

I —- RELATORIO

1.

De acordo com inicial a familia ja procurou profissionais da area da psiquiatria, e que,
apoOs consulta com o dltimo médico, houve uma troca dos medicamentos de Ueliton,
que passou a usar DEPAKENE 500mg, RISPERIDONA 1mg e DESVE 50mg. A decla-
rante informou que os remédios alguns dos remédios usados para o tratamento de Ue-
liton ndo sdo fornecidos pela rede publica de satide. Questionada, a Administraciao Pa-
blica disse que tem a disposicao da populagdo. na Farméacia Bésica deste municipio, o
farmaco DEPAKENE 500mg e que a medicacao DESVE 50mg. esta nao é padronizada
na rede municipal e nem estadual. Quanto a medicagdo RISPERIDONA 1mg, poderia
ser fornecida ao paciente através da abertura de um processo administrativo (Protocolo
Clinico de Esquizofrenia), e que, inclusive, Ueliton era assistido pela Farmacia Basica
com a medicacdo Olanzapina, 10mg. medicacdo também usada para o tratamento da
esquizofrenia paranoide (CID 10 - F20.0). Todavia, o Protocolo Clinico de Esquizofre-
nia nao libera 02 (dois) anti-psicoticos atipicos ao mesmo paciente. Ocorre que, de

acordo com o laudo médico, em consulta realizada no dia 27/01/2021, as medicacoes
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prescritas ao paciente nao podem ser trocadas, uma vez que Ueliton respondeu bem ao
tratamento e encontra-se de forma controlada em estabilidade. Sendo assim, Ueliton
nao podera fazer o uso da Olanzapina 10mg fornecida pelo programa acima menciona-
do, devendo fazer o uso das medicacoes as quais vem respondendo bem, a saber: DE-
PAKENE 500mg, RISPERIDONA 1mg e DESVE 50mg

De acordo com laudo médico SUS da Prefeitura Municipal de Pancas juntado aos au-
tos, emitido em 27/01/21, o paciente encontra-se em acompanhamento psiquiatrico
devido CID F20 (Esquizofrenia paranoide), em uso de Depakene 500mg, Risperidona
1mg, Desve 50mg. Encontra-se em estabilidade, sendo assim, nao pode ser trocado ne-

nhum medicamento prescrito.

Constam recitas médicas do medicamento Risperidona 1mg e Desve 50mg emitidas em

12/01/21.

Consta Oficio da Prefeitura de Pancas, informando que o medicamento Depakenc ¢ pa-
dronizado na rede municipal (paciente atendido ultima vez, dia 20/01/2021, para 50
dias de tratamento) - Desve 50mg nao padronizado na rede (municipal e estadual) e
Risperidona 1 mg fornecido via Farmacia Cidada. Informa que paciente ja é atendido
pela Farmacia Cidada, com o medicamento Olanzapina 10 mg. O Protocolo Clinico nao
libera 02 antipsicéticos atipicos para o mesmo paciente, apenas quando solicitado

como medicamento nao padronizado.

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).

2. Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
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3.

4.

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 dltimo 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 medicamen-

tos e insumos da Relacao 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 Assis-
téncia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos medica-
mentos deste Componente sao de responsabilidade das trés esferas de gestao, devendo
ser aplicados os seguintes valores minimos: Uniao 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 aquisicdo 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 execucdo 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 béasica sera realizado por
adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de Estado da Sau-
de (SESA), conforme anexo I desta resolucdo. 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.
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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: alucinacoes auditivas, olfativas, tateis ou
visuais, delirios, pensamentos ilégicos ou incomuns, comportamento grosseiramente
desorganizado ou catatonico. Ja os negativos consistem em: fala desorganizada, deficit
na expressividade emocional e no funcionamento psicossocial, dificuldade de julga-

mento, depressao e falta de motivacao.

A esquizofrenia do tipo paranoide ¢ caracterizada por nao desenvolver deficiéncia
na linguagem e no comportamento. Os pacientes apresentam delirios extremamente
bizarros ou alucinacOes, 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
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

O tratamento da esquizofrenia deve associar o tratamento farmacologico e o nao far-
macologico. 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



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

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 ati-
picos (segunda geracao) sao efetivos nos sintomas positivos e negativos, além de apre-

sentarem 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
manutencao). Cerca de um terco dos pacientes com esquizofrenia € 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 refrataria:
« 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.

Estudos recentes que compararam a qualidade de vida no emprego de antipsicoticos ti-
picos 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 antipsicotico que demonstrou
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vantagem em relacao a adesao, 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.

Um namero 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.

Valproato de sédio 500mg (Depakene®): O mecanismo de a¢io ainda nao é co-
nhecido, mas sua atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do acido
gama-aminobutirico (GABA) no cérebro. E um medicamento indicado para o trata-

mento da epilepsia e convulsoes.

Risperidona 1mg: Pertence ao grupo de antipsicoticos-neurolépticos atipicos que
tém uma eficicia similar a dos classicos, mas com um perfil de efeitos adversos diferen-
tes deles, em especial nos sintomas extrapiramidais que ocorrem com frequéncia muito
menor. O mecanismo de acao da risperidona é desconhecido, embora se acredite que
sua atividade é devida a um bloqueio combinado dos receptores dopaminérgicos D2 e
dos receptores serotoninérgicos S2 (antagonista dopaminérgico serotoninérgico). Ou-
tros efeitos da risperidona podem ser explicados pelo bloqueio dos receptores alfa 2-
adrenérgicos e histaminérgicos H1. A risperidona é bem absorvida pela mucosa gastrin-

testinal e extensamente metabolizada pelo figado.

Desvenlafaxina 5o0mg (Desve®): De acordo com a bula do medicamento, registrada
na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), trata-se de um inibidor da re-
captacao de serotonina (5-HT) e norepinefrina (NE), indicado para o tratamento do
transtorno depressivo maior (TDM). Age aumentando a disponibilidade de dois neuro-
transmissores (serotonina e noradrenalina, substancias encontradas no cérebro). A fal-

ta destas substancias pode causar a depressao. O uso desse medicamento ajuda a corri-
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gir o desequilibrio quimico da serotonina e da noradrenalina no cérebro que é a causa

bioquimica da depressao.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

2.

4.

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 Sadde e disponiveis na rede estadual de satide os seguintes
medicamentos: Risperidona (pleiteado), Clozapina, 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 Risperidona 1mg encontra-se padroni-
zado e disponibilizado pela rede publica estadual por meio das Farmacias Cidadas
Estaduais para o tratamento de pacientes com Esquizofrenia e Transtorno afetivo bipo-
lar, de acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da

Saude, nao havendo a necessidade de se recorrer a via judicial para o aces-
So.

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 Avaliacao Psiquiatrica Breve (British Psychia-
tric Rating Scale — BPRS), uma segunda tentativa com algum outro antipsicotico deve-

ra ser feita.

Dessa forma, considerando que o medicamento Risperidona foi o inico
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antipsicotico prescrito no laudo médico juntado aos autos, considerando
que 0 mesmo se encontra padronizado e disponivel na rede pablica de sat-
de, via Farmacia Cidada, esse Nucleo entende que o mesmo deva ser solici-

tado pela via administrativa sem a necessidade de acionar a maquina judi-
ciaria para o recebimento. Nao foi anexado aos autos a negativa de forneci-

mento emitida pela Secretaria Estadual de Sauade.

Da mesma forma, o medicamento Acido Valpréico 500mg (principio ativo do
produto de marca especifica Depakene®), encontra-se padronizado na rede
publica sob a competéncia de fornecimento da rede Municipal de Satide por meio

das Unidades Basicas de Saude.

Consta Oficio da Prefeitura de Pancas, informando que o medicamento Depakene ¢ pa-
dronizado na rede municipal (paciente atendido ultima vez, dia 20/01/2021, para 50

dias de tratamento). Frente ao exposto este Niicleo entende que o paciente

vem sendo atendido pelo Municipio, ndo havendo justificativa para a ne-
cessidade de acionar a maquina judiciaria para o recebimento do mesmo
bem como para disponibilizacio de medicamento de uma marca especifica
em detrimento do medicamento fornecido pela rede puablica.

Vale esclarecer que a aquisicao de medicamentos por parte da esfera Governamental,
seja Ministério da Saudde, seja Secretaria Estadual de Satde do Espirito Santo, seja Se-

cretaria Municipal, ocorre, rigorosamente, de acordo com a Lei de licitacoes n°

8.666/93, que estabelece que toda aquisicao deve ser realizada utilizando o

nome genérico do medicamento ou a sua especificacao, € nio o nome co-
mercial (marca). Nao obstante, o medicamento que lograr sucesso no processo deve

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

Fabricagao, laudo de controle de qualidade e Alvara Sanitario.

. Ja o medicamento Desvenlafaxina 50mg (Desve®) nao esta padronizado em ne-

nhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do
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10.

11.

12.

Estado do Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do

Ministério da Saude.

Frisa-se que se encontram padronizados na RENAME 2020 — Relacao Nacional de Me-
dicamentos (Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica) sob responsabilidade de
fornecimento municipal, os medicamentos antidepressivos Amitriptilina, Clomi-
pramina e Nortriptilina (inibidores nao seletivos de recaptacio de monoaminas) e
Fluoxetina (inibidor seletivo de recaptacao de serotonina), todos disponiveis nas Uni-

dades Béasicas de Saude.

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

farmacos ou entre farmacos de uma mesma classe de antidepressivos, mas pode ser ne-
cessario a associacao dos mesmos para se atingir a resposta terapéutica para pacientes
com depressao. Ou seja, na literatura disponivel, nao ha relatos de que a venlafaxina

possua eficacia superior aos antidepressivos supracitados.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados sao: amitriptilina, clomipramina e
nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios antidepressivos apresen-
tam eficicia 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-
terminado paciente, a escolha é 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 adicao

as intervencoes farmacolbgicas, a psicoterapia deve ser empregada.

Destaca-se que o unico laudo médico juntado aos autos nao esclarece de
forma pormenorizada o quadro clinico apresentado, os tratamentos ante-
riormente realizados, as dosagens, o periodo de uso, associacoes terapéu-
ticas utilizadas, bem como os ajustes subsequentes na posologia (caso te-
nham ocorrido) e ainda se houve indicaciao ou se ha adesao do paciente ao

tratamento psicoterapico, considerado essencial, principalmente em casos
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mais graves, informacoes estas que poderiam embasar justificativa para a
solicitacao de medicamentos nao padronizados pelo servico publico de

saude.

13. Frente ao exposto, quanto ao medicamento Desvenlafaxina, niao é possivel
verificar a impossibilidade do Requerente em se beneficiar com as alterna-

tivas terapéuticas disponibilizadas pela rede pablica de satde.
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