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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 622/2021

Vitoria, 14 de junho de 2021

Processo n° ]
I  ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacgoes técnicas da Vara Unica

de Marilandia sobre o medicamento: Escitalopram 20 mg.

I — RELATORIO

1. De acordo com Termo de Reclamacao, consta laudo médico SUS anexado aos autos,
apresenta Transtorno de ansiedade generalizada, devendo fazer uso especifico de

Escitalopram 20mg por tempo indeterminado.
2. Consta prescricao médica com receituario médico.
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 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

Farmacéutica.

2. A Portaria n° 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
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medicamentos e insumos da Relacdo 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 sao 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 nao poderdao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

. Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de
Saide 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 Saade (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.

. A dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢ realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os

critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
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medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacoes de ansiedade oscilam
ao longo do tempo, mas nao ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com
situacoes determinadas. Estao presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de

muitos meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacao
exagerada, morbida. A pessoa esta a maior parte do tempo preocupada em excesso.
Além disso, sofre de sintomas como inquietude, cansaco, dificuldade de concentracao,
irritabilidade, tensao muscular, insonia e sudorese. O inicio do transtorno de ansiedade
generalizada é insidioso e precoce. Os pacientes informam que sempre foram

»” &«

“nervosos”,“tensos”. A evolucao se d4 no sentido da cronicidade.

DO TRATAMENTO

1.

Os dois componentes principais do tratamento dos transtornos de ansiedade sao o
emprego de medicamentos em médio e longo prazo e/ou a psicoterapia cognitivo-
comportamental. O diagnéstico deve ser abrangente para se elaborar um plano de
tratamento com objetivos bem definidos. Os graus de incapacita¢do variam muito de
caso para caso, nos diferentes transtornos de ansiedade. Certos sintomas, mesmo os
considerados principais, muitas vezes nao resultam em melhora significativa. Nem

sempre o bloqueio dos ataques de panico resolve a agorafobia.

O tratamento devera incluir terapia farmacolégica e nao-farmacologica. Os farmacos de

primeira linha no tratamento da desordem de ansiedade generalizada sao os

antidepressivos (como os ISRS, SNRI ou ISRSN) e os benzodiazepinicos.
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3. Por causa das davidas quanto a importancia clinica do transtorno de ansiedade
generalizada e do predominio do emprego de outras categorias diagndsticas
deansiedade, poucos estudos controlados foram realizados sobre o tratamento dessa

condicao.

4. A escolha do medicamento deve recair sobre um composto com eficacia determinada
em ensaios clinicos randomizados, duplo-cego, placebo-controlados. Outro elemento ¢
o perfil de efeitos indesejaveis. Os Inibidores da Recaptacao de Serotonina (IRSs) sao
associados com varios efeitos indesejaveis (sonoléncia, insdnia, ganho de peso,
disfuncao sexual, boca seca, constipagado, piora dos sintomas no inicio do tratamento).
Os antidepressivos triciclicos sdo associados com acentuados efeitos anticolinérgicos.
Os benzodiazepinicos (alprazolam, clonazepam) sdao associados com sedacdo,
distarbios cognitivos (dificuldade de concentracdo, amnésia), disfuncao sexual,
disfuncao psicomotora, toxicidade comportamental (irritabilidade, agressividade,

desinibicao).

5. Apesar de induzirem varios efeitos indesejaveis, os Inibidores da Recaptacao de
Serotonina (IRSs) sdao, no presente, considerados uma opcao melhor quanto a
tolerabilidade do que os triciclicos ou os benzodiazepinicos. Outro fator que pode pesar
na escolha de um medicamento é o custo. Os triciclicos, especialmente a imipramina, e
os benzodiazepinicos sao medicamentos mais antigos, acessiveis na forma de genéricos

e de custo menor.

6. A conclusdo pratica para o médico quanto ao tratamento de manutencdo dos
transtornos de ansiedade seria a de que periodos de cerca de seis meses de tratamento
farmacologico estariam indicados para a maioria dos casos. Em muitos casos, o
tratamento farmacologico é mantido por periodos muito longo, de anos, por motivos
como a resolucdo apenas parcial da sintomatologia ou pioras nitidas quando a dose do

medicamento comeca a ser diminuida.

DO PLEITO
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1.

Escitalopram 20 mg: 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 concentragoes inadequadas de
determinadas substancias denominadas neurotransmissores, em especial a serotonina,
que causam os sintomas na situacao de doenca. Ainda relata interacao medicamentosa
com IMAOs (inibidores da monoaminoxidase) e neurolépticos (para tratar

esquizofrenia, psicoses) pela possibilidade da diminuicao do limiar para convulsoes.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

O medicamento Escitalopram 20 mg 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.

Entretanto pontuamos que encontram-se padronizados na RENAME — Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica — os medicamentos antidepressivos
Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina e Fluoxetina (inibidor seletivo de

recaptacao de serotonina), sendo o fornecimento destes de responsabilidade municipal.

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

necessario a associacao dos mesmos para se atingir a resposta terapéutica.

Em geral, os inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina, como a Fluoxetina
(padronizada na rede puablica), tém sido preferidos por apresentarem menos risco
de complicacoes por efeitos adversos. Porém, diferentes antidepressivos podem ser

preferiveis para diferentes pacientes. E indispensavel que o médico conheca as
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caracteristicas clinicas do paciente, o perfil de efeitos adversos e de possiveis interacoes
medicamentosas dos antidepressivos para poder escolher o mais adequado para cada

paciente.

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

doses comparaveis.

Como nao se pode prever qual antidepressivo 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. Em adicao as

intervencoes farmacologicas, a psicoterapia deve ser empregada.

No presente caso, nao constam informacoes detalhadas sobre o quadro clinico
apresentado, sinais e sintomas, tratamentos anteriormente realizados doses
empregadas, o periodo de uso especifico com cada esquema, as associacoes utilizadas,
os ajustes subsequentes na posologia, se o paciente possui adesao ao tratamento tanto
farmacologico quanto psicoterapico, que é fundamental para o controle da doenca, bem
como descricdo pormenorizada dos possiveis insucessos terapéuticos, reacao adversas,
e manejo clinico realizado frente as mesmas, que pudessem demonstrar de forma clara
e detalhada a impossibilidade do paciente se beneficiar de todas as alternativas
terapéuticas padronizadas, podendo assim, embasar como justificativa técnica a

aquisicao de medicamentos nao padronizados pela rede publica de saide.

Frente ao exposto e com base apenas nos documentos anexados aos autos,
nao é possivel afirmar que o medicamento ora pleiteado consiste em tGnica

opcao de tratamento para o caso em tela.
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