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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 368/2021

Vitoria, 25 de marco de 2021

Processo n° ]
I  ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1° Juizado de
Cachoeiro do Itapemirim — MM. Juiz de Direito Dr. Fabio Pretti — sobre os medicamentos:

Amitriptilina 75 mg, Sertralina 100 mg, Bromazepam 3 mg e Lurasidona 80 mg.

I —- RELATORIO

1. Deacordo com inicial, a paciente é portadora de “Transtorno Depressivo Grave” ha mais
de 20(vinte) anos, tendo quadro clinico de: “Sintomas psicoticos, apresentando humor

deprimido persistente, com perda do interesse por qualquer.”.

2. Os documentos de origem médica remetidos a este Nticleo encontram-se parcialmente
legiveis, sendo possivel depreender de laudo as fls. 32, emitido em 12/05/2020 pela Dra.
Maria Regina M. Torres, que a paciente é portadora de transtorno depressivo grave com
sintomas psicoticos, humor deprimido persistente, com perda do interesse por qualquer
atividade, perda da energia vital, isolamento social, perda autoconfianca e autoestima,
sentimentos irracionais de auto reprovacao e culpa, pensamentos recorrentes de morte,
diminuicao da capacidade de concentracao, lentificacdo dos movimentos, insonia
rebelde, alucinacoes auditivas, interpretacoes delirantes. Quadro grave, resistente aos

medicamentos disponiveis na rede publica de satude, necessita com urgéncia do



3.

4.
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medicamento Lurasidona 80 mg para amenizar seu sofrimento. CID F 32.3 (Episodio

depressivo grave com sintomas psicoticos).

Constam prescricoes de Amitriptilina 75 mg, Sertralina 100 mg, Bromazepam 3 mg e

Lurasidona 80 mg, ndo datadas e emitidas pela mesma profissional.

Constam indeferimento da solicitacdo administrativa de Lurasidona.

II - ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

3.

4.

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 Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto pela
Saude, publicado pela Portaria GM/MS n° 399, de 22 de Fevereiro de 2006, o
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 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 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
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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: Unido 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 poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

5. Com o objetivo de apoiar a execu¢ao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de Satude 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 seré realizado por adesao
dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de Estado da Satide (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 Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1. A depressao é uma condicao médica comum em cuidados primarios, tendo em geral
uma evolucdo cronica caracterizada por episodios recorrentes. Esses episodios
depressivos sao 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
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importante, mesmo apds um esfor¢o 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.

4.

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

depressivo terdo um segundo episodio depressivo ao longo de suas vidas.

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

eletroconvulsoterapia (ECT); e associacao com psicoterapia.
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DO PLEITO

1.

Lurasidona: de acordo com bula, esta indicado para o tratamento da esquizofrenia e
episodios depressivos associados ao Transtorno Bipolar I. Ainda de acordo com a bula,
consta que a eficacia do uso de lurasidona a longo prazo (por mais de 6 semanas), para
o tratamento da depressdao bipolar, nao foi estabelecida em estudos controlados.
Entretanto, o médico que receitar o uso a longo prazo de lurasidona deve reavaliar

periodicamente sua eficacia em cada paciente.

2. Constam na bula os seguintes dizeres:

2.1 Adverténcia: “Este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham

indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e usado corretamente, podem

ocorrer reacoes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, notifique os eventos

adversos pelo Sistema de Notificacao em Vigilancia Sanitaria —NOTIVISA, disponivel em

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estadual

ou Municipal”.

3. Bromazepam: Pertence a uma classe de medicamentos chamados benzodiazepinicos,

que possuem como principais propriedades a inibicao leve de varias fungoes do sistema
nervoso permitindo com isto uma acao anticonvulsivante, alguma sedacao, relaxamento
muscular e efeito tranquilizante. Portanto, estao indicados no tratamento da ansiedade
e insonia, estado de mal epiléptico, sindrome de abstinéncia ao alcool e como relaxante
muscular. Todos os derivados benzodiazepinicos possuem propriedades farmacologicas
semelhantes, nao existindo dados que mostrem superioridade de nenhum deles como

ansiolitico.

Amitriptilina: trata-se de medicamento recomendado para o tratamento da depressao
em suas diversas formas e enurese noturna, na qual as causas organicas foram excluidas.
A amitriptilina inibe 0 mecanismo de bomba da membrana responsavel pela captacao da

norepinefrina e serotonina nos neuronios adrenérgicos e serotonérgicos.
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5. Sertralina: indicado no tratamento de sintomas de depressao, incluindo depressao

acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem historia de mania.
Este medicamento também ¢ indicado para o tratamento dos seguintes transtornos: -
Transtorno obsessivo compulsivo (TOC). - Transtorno obsessivo compulsivo (TOC) em
pacientes pediatricos acima de 6 anos de idade. - Transtorno do panico, acompanhado
ou nao de agorafobia. - Transtorno do estresse pos-traumatico (TEPT). - Fobia social
(transtorno da ansiedade social). - Sintomas da sindrome da tensdo pré-menstrual
(STPM) e/ou transtorno disforico pré-menstrual (TDPM).

III — DISCUSSAO

1.

Em relacdo ao medicamento Amitriptilina 75 mg, informamos que se encontra
padronizado na Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME 2020) e disponivel na

rede municipal de satude.

Ressalta-se que nao foi juntado aos autos o comprovante da solicitacao
administrativa prévia ou da negativa de fornecimento por parte da

Secretaria Municipal de Satide do Municipio.

Ja os medicamentos Sertralina, Bromazepam e Lurasidona nao estao
padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao através do
SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao estao contemplados em

nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

No que tange aos medicamentos Sertralina e Bromazepam, cumpre informar que os

medicamentos ansioliticos e antidepressivos se constituem em alternativas para

melhorar a qualidade de vida da paciente, assim esclarecemos que estao disponiveis

na rede municipal de saide e padronizados na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - RENAME 2020, ansioliticos pertencentes a farmacologica

dos benzodiazepinicos, quais sejam os medicamentos Clonazepam, Midazolam e
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Diazepam (mesma classe terapéutica do Bromazepam), assim como também estao

padronizados os antidepressivos (mesma classe terapéutica da Sertralina),

Fluoxetina, Amitriptilina (como informado), Clomipramina e Nortriptilina, sendo todos

estes disponibilizados pela rede municipal de satde.

Quanto ao antidepressivo Sertralina, deve-se considerar que estudos demonstram que
0os varios antidepressivos apresentam eficacia equivalente em grupos de pacientes,

quando administrados em doses comparaveis. Como nao se pode prever qual antidepres-
sivo sera o mais efetivo para um determinado paciente, a escolha é feita empiricamente.

Falha na resposta com uma classe de antidepressivo ou um antidepressivo de uma classe
nao servem para predizer uma nao-resposta a outra classe ou outro farmaco dentro de
uma mesma classe. Os estudos ainda mencionam que em adicao as intervencoes

farmacolodgicas, a psicoterapia deveria ser empregada.

Com relacao ao Bromazepam cabe ressaltar que todos os derivados benzodiazepinicos
possuem propriedades farmacologicas semelhantes, ndo existindo dados que compro-
vem superioridade de nenhum deles como ansiolitico. Assim, entende-se que os medi-
camentos padronizados supracitados constituem em alternativa terapéutica para a con-

dicao do Requerente.

Ademais, quanto a Lurasidona, pontuamos que estao padronizados na RENAME, sob
a competéncia de fornecimento da rede municipal de saiide, medicamentos pertencentes
a mesma classe terapéutica (antipsicoticos) haloperidol e clorpromazina, que po-

dem ser considerados alternativas terapéuticas para o caso em tela.

Ressalta-se que a bula do medicamento Lurasidona traz que o mesmo esta indicado para

o tratamento da esquizofrenia e episdédios depressivos associados ao Transtorno Bipolar
1.

Assim esclarecemos, que caso o medicamento seja usado fora de tais indicacoes,

configurar-se-a uso fora da bula, ndo aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do
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medicamento que a ANVISA nao reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e

as consequéncias clinicas de utilizacao dessa medicacao para tratamento nao aprovado

e nao registrado na ANVISA é de responsabilidade do médico assistente.

10. Ainda com relacao ao medicamento Lurasidona, considerando ser um medicamento

11.

12.

13.

com evidéncias limitadas (nao foram encontrados ensaios clinicos randomizados, nao
controlados com placebo, de longa duraciao, com amostra significativa e nao patrocinado
pela industria) e estudos escassos que comparem sua eficacia e seguranca frente aos me-
dicamentos amplamente utilizados na préatica clinica para o tratamento da condicao que
aflige a Requerente, entende-se que o seu uso deve ser restrito e cauteloso,
sendo a responsabilidade pela indicacao de uso de inteira responsabilidade

do prescritor.

Ressalta-se ainda que os documentos médicos anexados aos autos nao infor-
mam sobre indicacao ou mesmo adesao da paciente ao tratamento psicote-
rapico associado ao tratamento farmacoldgico, que é considerado essencial

para o sucesso terapéutico, principalmente em casos mais graves.

Cabe frisar que apesar de constar que se trata de “quadro grave, resistente aos medica-
mentos disponiveis na rede publica de satide”; ndo constam informacoes técnicas por-
menorizadas acerca do caso em tela, como por exemplo, relatos de utilizacdo prévia de
todas as alternativas terapéuticas padronizadas disponiveis na rede publica de satde,
bem como dose e periodo de tratamento ou impossibilidade de uso das referidas alter-
nativas, bem como ja informado nao ha relato de indicacao e adesao da paciente a trata-

mentos nao farmacolégicos, informacoes estas que poderia servir de embasamento para

justificativa de aquisicao de medicamentos nao padronizados.

Esclarecemos que para que um item se torne padronizado e disponivel na rede publica
de sadde, sao consideradas evidéncias cientificas em termos de eficicia e seguranca e

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

de falha terapéutica comprovada a todas as opc¢oes disponibilizadas na rede pu-

blica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha comprovadamente evidén-

cias cientificas robustas quanto ao seu uso.

IV — CONCLUSAO

1.

Considerando que o medicamento Amitriptilina pleiteado estd padronizado na rede
publica de satide, entende-se que para recebé-lo cabe a paciente se dirigir a uma Unidade
Basica de Satide do municipio, apresentando receituario atualizado, conforme a DCB
(nome do principio ativo e nao de uma marca especifica), ndo sendo comprovada a
necessidade de acionar a maquina judiciaria para o acesso ao mesmo. Considerando
que nao consta solicitacao administrativa ou negativa de fornecimento,
entende-se que nao ficou comprovada a imprescindibilidade de acesso ao

mesmo por esfera judicial.

Quanto aos medicamentos Sertralina, Bromazepam e Lurasidona, considerando
que existem medicamentos padronizados na rede publica de mesma classe terapéutica;
considerando que nao consta nos autos laudo médico com informacoes que comprovem
a utilizacdo prévia e falha terapéutica da paciente frente a essas opcoes terapéuticas
padronizadas (informando a dose utilizada, periodo de tratamento, associacoes
utilizadas e ajustes posologicos), e, por fim, considerando que nao ha relato de indicacao
e adesdo da paciente aos tratamentos nao farmacologicos, com base apenas nos
documentos remetidos a este Nucleo, neste momento nao é possivel afirmar que ha
impossibilidade da Requerente se beneficiar com as alternativas terapéuticas

disponibilizadas pela rede publica de saide.
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