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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 26/2020

Vitéria, 10 de janeiro de 2020

Processo n° e
B ivpetrado  por

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

Infancia e Juventude de Cachoeiro de Itapemirim — MM. Juiza de Direito Dr?2. Priscilla

Bazzarella de Oliveira — sobre o medicamento: Olanzapina 5 mg.

I - RELATORIO

1.

De acordo com Peticao inicial o autor com 12 anos de idade apresenta quadro de
transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade, TDHA com associada deficiéncia
intelectual, necessita do medicamento Olanzapina s5mg. Consta que solicitou

administrativamente e foi negado.

2. As fls. 19 consta laudo médico psiquidtrico proveniente do SUS, emitido em

23/10/2019, com relato de relata paciente com 11 anos que apresenta quadro de TDHA,
agressividade, quadro T. opositor desafiador, deficit aprendizado e comportamento
agressivo frente as frustragcoes. Necessita de auxilio com professor em sala de

aula/acompanhamento individual. CID F9o, F91.3 e F70?.

3. As fls. 20 consta formulario para pedido judicial em satide preenchido em 06/11/19,

pelo psiquiatra, quem informa TDAH, F9o, crianca apresenta deficit aprendizado e
dificuldade no desenvolvimento escolar. J4 foi tentado todas as medicacoes da
REMUME e nao apresentou controle no quadro de agressividade do paciente. Paciente
necessita do uso de Olanzapina que nao encontra-se disponivel nas medicac¢oes basicas

fornecidas no SUS.
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4. Asfls. 21 consta receituario de controle especial do medicamento pleiteado.

5. As fls. 23 consta Oficio da SESA/GEAF que relata que nio consta nos registros da

farmacia cidada solicitacdo da risperidona, e que caso paciente necessite de
medicamento para CID nao autorizado devera ser formalizado abertura de processo

administrativo para avaliacdo de CID nao autorizado.

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 Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Saude, 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)
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.

A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
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 execu¢ao 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
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medicamentos deste Componente sdo 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 aquisicao 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 execucao do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica, a Secretaria de Satide 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 aquisi¢ao dos
medicamentos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento
estadual e municipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao basica sera
realizado por adesao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de
Estado da Sadde (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.

A PORTARIA/MS N° 315, de 30 de marco de 2016, que aprova o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I.

DA PATOLOGIA

1.

O Transtorno do Deficit de Atencao com Hiperatividade (TDAH) é uma
sindrome caracterizada por desatencdo, hiperatividade e impulsividade causando
prejuizos a si mesmo e aos outros em pelo menos 2 (dois) contextos diferentes

(geralmente em casa e na escola/trabalho).

Os estudos nacionais e internacionais situam a prevaléncia do transtorno de deficit de
atencao/hiperatividade (TDAH) entre 3% e 6%, sendo realizados com criancas em

idade escolar na sua maioria.
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3. Independentemente do sistema classificatorio utilizado, as criancas com TDAH sao
facilmente reconhecidas em clinicas, em escolas e em casa. A desatencao pode ser
identificada pelos seguintes sintomas: dificuldade de prestar atencdo a detalhes ou
errar por descuido em atividades escolares e de trabalho; dificuldade para manter a
atencao em tarefas ou atividades ludicas; parecer nao escutar quando lhe dirigem a
palavra; nao seguir instrucoes e ndo terminar tarefas escolares, domésticas ou deveres
profissionais; dificuldade em organizar tarefas e atividades; evitar, ou relutar, em
envolver-se em tarefas que exijam esforco mental constante; perder coisas necessarias
para tarefas ou atividades; e ser facilmente distraido por estimulos alheios a tarefa e

apresentar esquecimentos em atividades diarias.

4. O TDAH pode persistir na idade adulta. Conforme estudos de seguimento, a doenca
pode persistir em 40 a 60% das criancas diagnosticadas com a TDAH. Diversas
comorbidades se manifestam em adultos com TDAH: abuso de substancias (27 a 46%),

transtornos de ansiedade (acima de 50%) e transtorno de personalidade antissocial (12

a 27%). Transtornos de humor ocorrem em 15 a 20% das criancas com TDAH e com
prevaléncia similar em adultos. O diagnostico em adultos pode ser dificil uma vez que o
critério afirma que devem existir evidéncias do distirbio antes dos 7 anos de idade. O
tratamento de adultos nao é tdo bem estudado como em criancas, mas ¢

essencialmente o mesmo.

5. A hiperatividade se caracteriza pela presenca frequente das seguintes caracteristicas:
agitar as maos ou os pés ou se remexer na cadeira; abandonar sua cadeira em sala de
aula ou outras situagdes nas quais se espera que permaneca sentado; correr ou escalar
em demasia, em situacoes nas quais isto é inapropriado; pela dificuldade em brincar ou
se envolver silenciosamente em atividades de lazer; estar frequentemente "a mil" ou
muitas vezes agir como se estivesse "a todo o vapor"; e falar em demasia. Os sintomas
de impulsividade sao: frequentemente dar respostas precipitadas antes das perguntas
terem sido concluidas; com frequéncia ter dificuldade em esperar a sua vez; e

frequentemente interromper ou se meter em assuntos de outros.
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6.

7.

E importante salientar que a desatencdo, a hiperatividade ou a impulsividade como
sintomas isolados podem resultar de muitos problemas na vida de relacao das criancas
(com os pais e/ou com colegas e amigos), de sistemas educacionais inadequados, ou
mesmo estarem associados a outros transtornos comumente encontrados na infancia e
adolescéncia. Portanto, para o diagnostico do TDAH ¢é sempre necessario

contextualizar os sintomas na histéria de vida da crianca.

As pesquisas tém demonstrado que sintomas de desatencao, de hiperatividade ou de
impulsividade acontecem mesmo em crian¢as normais, uma vez ou outra ou até mesmo
frequentemente em intensidade menor. Portanto, para o diagnéstico de TDAH, é
fundamental que, pelo menos, seis dos sintomas de desatencdo e/ou seis dos sintomas
de hiperatividade/impulsividade descritos acima estejam presentes frequentemente

(cada um dos sintomas) na vida da crianca.

Pesquisas mostram que, em média, 67% de criancas diagnosticadas com transtorno de
deficit de atencao/hiperatividade (TDAH) continuam tendo os sintomas quando

adultos, interferindo na vida académica, profissional, afetiva e social.

O transtorno desafiador de oposicao (TDO) é um transtorno disruptivo, caracterizado
por um padrao global de desobediéncia, desafio e comportamento hostil. Os pacientes
discutem excessivamente com adultos, ndo aceitam responsabilidade por sua mé
conduta, incomodam deliberadamente os demais, possuem dificuldade em aceitar
regras e perdem facilmente o controle se as coisas nao seguem a forma que eles
desejam. A prevaléncia de TDO em amostras da comunidade esta em torno de 6%. O
transtorno de conduta (TC) é definido por violagbes mais graves como roubo,
agressao e crueldade com animais e pessoas. Embora o TDO esteja fortemente
correlacionado ao TC do ponto de vista longitudinal, um consideravel subgrupo de
pacientes nao evolui dessa forma. O TDO é também altamente comorbido com
transtorno de déficit de atencao e hiperatividade (TDAH), estando presente em cerca

de 50% desses pacientes.

10. Considerando-se que as causas dos transtornos sao multiplas, faz-se necessaria uma
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11.

intervencao comprometida com a transformacao de tais situagdes e nao somente na
utilizacdo de farmacos e em uma suposta cura da enfermidade. No ambito das
intervengdes psicossociais, o primeiro passo deve ser educacional, através de
informacoes claras e precisas a familia a respeito do transtorno. O tratamento
farmacologico de adultos deve ser sempre parte de um programa de tratamento
abrangente que compreenda as necessidades psicologicas, comportamentais e

educacionais ou ocupacionais.

Bordin e Offord (2000) e Hallahan (2009) citam que sao encontrados na literatura
diversos tratamentos para tais disturbios e que, entre eles, destacam-se a intervencao
junto a familia e a escola, a psicoterapia familiar e individual, a orientacdo de pais, as
comunidades terapéuticas e o treinamento de pais e professores em técnicas
comportamentais. Esses autores também apresentam que quanto mais precocemente

iniciados e mais jovem for o paciente, melhores os resultados obtidos.

DO TRATAMENTO

1.

O tratamento do TDAH envolve uma abordagem multipla, englobando intervencoes

psicossociais e psicofarmacologicas.

No ambito das intervengoes psicossociais, o primeiro passo deve ser educacional,

através de informacoes claras e precisas a familia a respeito do transtorno.

O tratamento farmacologico de adultos deve ser sempre parte de um programa de
tratamento abrangente que compreenda as necessidades psicologicas,

comportamentais e educacionais ou ocupacionais.

Em relacao as intervencoes psicofarmacologicas a literatura apresenta os estimulantes
como as medicacoes de primeira escolha. No Brasil, sdo encontrados no mercado os
estimulantes Metilfenidato, sob nomes comerciais RITALINA® ou CONCERTA® e a

Lisdexanfetamina, sob o nome comercial VENVANSE®.

HA& muitos relatos do efeito da medicacdo em caso de oposicao e agressao, mas
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especialmente em pacientes que de fato tém transtorno de conduta ou TDAH
comoérbido. Além da questdo da comorbidade, a maioria dos estudos esta focada na
agressao ou nos sintomas de TDO nao necessariamente em pacientes com um
diagnostico de TDO. Kolko et al29 demonstraram em criancas com TDAH e TDO ou TC
graves que o metilfenidato diminuia os sintomas opositores do paciente. Serra-
Pinheiro et al encontraram que o metilfenidato era capaz de diminuir em 63% o
preenchimento de critérios de TDO em pacientes com TDO comorbido com TDAH. Os
antipsicoticos e os estabilizadores de humor tém sido estudados em varios transtornos
disruptivos graves, agrupando indistintamente TC e TDO. Campbell et al
demonstraram a eficicia de haloperidol e litio em casos de agressao, nao aderéncia ao
tratamento e explosoes de colera em pacientes agressivos. O acido valpréico foi testado
em pacientes com TDO ou TC com impetos explosivos e labilidade de humor. Oitenta
por cento dos pacientes responderam em comparacdo a nenhum com placebo. A
risperidona foi investigada em relacao a transtornos disruptivos, especialmente em
pacientes com baixo QI, e foi considerada como significativamente eficaz para a
melhoria da “calma ou adesao”. Uma série de casos relatou melhora em 82% dos
pacientes com TDAH e TDO tratados com buspirona para seus sintomas de TDO. No
entanto, ao que saibamos, a eficacia dessas drogas em um diagnostico de TDO nao foi

sistematicamente testada.

Ja o tratamento com psicofarmacos, para esses autores, se faz necessario em ocasioes
nas quais os sintomas—alvo e outros transtornos psiquiatricos estao presentes, como na
presenca de quadros com ideias paranoides associadas, quadros convulsivos, TDAH e
depressao. A hospitalizacao serd indicada quando forem verificados quadros de risco

iminente para o paciente, como tentativas de autoagressao, suicidio e homicidio.

Kolko et al demonstraram em criancas com TDAH e TDO ou TC graves que o
metilfenidato diminuia os sintomas opositores do paciente. Os antipsicoticos e os
estabilizadores de humor tém sido estudados em vérios transtornos disruptivos graves,
agrupando indistintamente TC e TDO. Campbell et al demonstraram a eficacia de

haloperidol e litio em casos de agressao, nao aderéncia ao tratamento e explosoes de
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colera em pacientes agressivos. O 4cido valproéico foi testado em pacientes com TDO ou
TC com impetos explosivos e labilidade de humor. A risperidona foi investigada em
relacdo a transtornos disruptivos, especialmente em pacientes com baixo QI, e foi

considerada como significativamente eficaz para a melhoria da “calma ou adesao”.

DO PLEITO

1.

Olanzapina 5 mg: antipsicotico que age no Sistema Nervoso Central, ocasionando a
melhora dos sintomas em pacientes com esquizofrenia e outras doencas mentais
(psicoses), e das fases de mania (euforia) do transtorno afetivo bipolar. Além disso, nos

pacientes com transtorno afetivo bipolar, previne novas fases de mania e depressao.

III — DISCUSSAO

1.

O medicamento Olanzapina estd padronizado na RENAME 2020, para o tratamento
de pacientes com Esquizofrenia (F20) e Transtorno afetivo bipolar, de acordo com os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude, sob a
responsabilidade das Secretarias Estaduais de Saide, por meio das Farmécias Cidadas

Estaduais, devendo estar disponivel a todos os pacientes que comprovadamente

necessitarem.

Entretanto informamos que a Secretaria Estadual de Sadde, por meio da Comissao

Estadual de Farmacologia e terapéutica, avalia os processos abertos junto as Farmécias
Cidadas Estaduais, quando ha solicitacio de medicamento nao padronizado ou
padronizado, mas para um CID nao contemplado, como no caso em tela.
Caso comprovada a necessidade de uso do medicamento, prontamente providenciam a
sua aquisicao/dispensacao.

No presente caso, nao consta documento comprobatério da abertura de
processo administrativo junto a farmacia cidada Estadual orientada pela
SESA/GEAF(as fls. 23) ou documento comprobatério da negativa de

fornecimento. Ademais nao ha justificativa que caracterize refratariedade ou que o

medicamento prescrito ndo possa ser substituido pelas alternativas terapéuticas
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padronizadas na rede pablica municipal e estadual de satde para a condi¢ao que aflige
o Requerente. A médica assistente relata de forma generalizada que utilizou todos os
medicamentos padronizados na REMUME sem melhora do quadro. Além disso, nao
consta relato de adesdao ao tratamento nao farmacolégico, como por exemplo,

tratamento coadjuvante de psicoterapia, considerado clinicamente relevante.

IV — CONCLUSAO

1.

Frente ao exposto e considerando que no laudo médico remetido a este Nucleo nao ha
justificativa que caracterize refratariedade ou que o medicamento prescrito nao possa
ser substituido pelas alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica municipal
e estadual de saide e considerando que nao consta documento comprobatorio da
solicitacdo administrativa prévia (abertura de processo administrativo junto a
farmacia cidada Estadual) ou documento comprobatério da negativa de
fornecimento, este Niicleo entende que nao foram contemplados os quesitos
técnicos que justifiquem a disponibilizacio do medicamento ora pleiteado,

através da esfera judicial, para atendimento ao caso em tela. Por fim sugere-

se a abertura de processo administrativo previamente ao pleito judicial.
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