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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 262/2020

Vitoria, 07 de fevereiro de 2020

Processo n° I
I  inpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas da Vara Unica
de Ibatiba — MM. Juiz de Direito Dr. Akel de Andrade Lima — sobre os medicamentos:

Latuda® 40 mg (lurasidona) e Carbolitium® (Carbonato de Litio) 300mg.

I - RELATORIO

1. De acordo com inicial e documentos médico remetidos a este Nucleo, a paciente vem
apresentando quadro de ansiedade, com inquietagdo, irritabilidade crescente,
desconfianca, insoOnia, impulsividade alternando com choro convulso, dificuldade em
lidar com rejeicdio e abandono, humor imprevisivel, instabilidade emocional,
dificuldade em estabelecer metas a curto, médio e até a longo prazo. Nao se encontra
em condigoes de exercer atividades laborativas devido a sintomatologia por tempo
indeterminado. Em uso de estabilizador de humor, ansiolitico e antidepressivo.
Transtorno ansioso, Transtorno de personalidade borderline, CID X F 32.9 (episédio

depressivo nao especificado) + F 60.3.
2. Constam receituarios com prescricao dos itens pleiteados.

3. As fls. 51 consta Boletim de atendimento de urgéncia com diagnoéstico: tentativa

autoexterminio.

4. Consta REMUME do Municipio de Ibatiba.
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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 Satide (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satude, 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 Dispensacao 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 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 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$
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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.

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 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 Saitde (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 PORTARIA/MS NP° 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.

A depressao é uma condicdo médica comum em cuidados primaérios, tendo em geral
uma evolucao cronica caracterizada por episodios recorrentes. Esses episodios
depressivos sdo caracterizados por rebaixamento do humor, redu¢do da energia e
diminuicdo 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 esforco 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.
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3. Os transtornos de personalidade sao condicoes psiquidtricas complexas e
possivelmente ainda pouco entendidas diante dos conhecimentos e possibilidades da
medicina atual. Possuem prevaléncias significativas e alguns deles estao claramente
relacionados com os piores prognosticos de transtornos psiquiatricos do eixo I, elevado

indice de suicidios, doencas clinicas e problemas familiares.

4. Dentre os Transtornos de Personalidade vale destacar o Transtorno de
Personalidade Emocionalmente Instavel, ou Borderline, tanto pelo nimero de
pessoas acometidas como pelo grau de sofrimento que causa, para o préprio portador e

para as pessoas que com ele convivem.

5. Segundo o Manual Diagnostico e Estatistico da Associacao Psiquiatrica Americana
(DSM-1V), o transtorno se caracteriza por “um padrao invasivo de instabilidade dos
relacionamentos interpessoais, autoimagem e afetos e acentuada impulsividade, que
comeca no inicio da idade adulta e est4 presente em uma variedade de contextos, como
indicado por cinco (ou mais) dos seguintes critérios:

» esforcos frenéticos para evitar um abandono real ou imaginario;

» padrao de relacionamentos interpessoais instaveis e intensos, caracterizado pela
alternancia entre extremos de idealizacao e desvalorizacao;

» perturbacdo da identidade: instabilidade acentuada e resistente da autoimagem
ou do sentimento do self;

» impulsividade em pelo menos duas areas potencialmente prejudiciais a propria
pessoa (por ex: gastos financeiros, sexo, abuso de substancias, direcdo
imprudente, comer compulsivamente);

* recorréncia de comportamento, gestos ou ameacas suicidas ou de
comportamento automutilante;

» instabilidade afetiva devido a uma acentuada reatividade do humor (por ex:
episodios de intensa disforia, irritabilidade ou ansiedade, geralmente durando
algumas horas e apenas raramente mais de alguns dias);

* sentimentos cronicos de vazio;
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* raiva inadequada e intensa ou dificuldade em controlar a raiva (por ex:
demonstracoes frequentes de irritacdo, raiva constante, lutas corporais
recorrentes);

» ideacdo paranodide transitéria e relacionada ao estresse ou severos sintomas

dissociativos.”

DO TRATAMENTO

1. Os medicamentos indicados no tratamento da depressao sao os antidepressivos, que
se constituem de classes diferentes, tais como: antidepressivos triciclicos, inibidores
seletivos de recaptacao de serotonina e inibidores da monoaminoxidase. Ressalta-se
que nao ha diferenca de eficicia entre as classes de farmacos ou entre farmacos de uma

mesma classe.

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

ser efetiva quando associada com antidepressivos.

3. Aproximadamente 80% dos individuos que receberam tratamento para um episédio

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

4. 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.

5. O tratamento do Transtorno de Personalidade Emocionalmente Instavel
(Borderline) é complexo, pode demandar o trabalho de mais de um profissional, com
varias abordagens (psicofarmacoterapia, psicoterapia, terapia ocupacional, terapia
familiar, etc) mas é possivel e pode trazer importante melhora na qualidade de vida das

pessoas acometidas.
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6. A psicoterapia individual de longo prazo pode ser util para pacientes com transtorno de

personalidade borderline, mas a maioria das psicoterapias sdo interrompidas
tempestuosa e impulsivamente. A psicoterapia de curto prazo pode ser tutil para
manejar crises ou para introduzir formas de terapia de longo prazo. A psicanalise
algumas vezes pode ser contraindicada, porque os pacientes regridem facilmente em
resposta a sua falta de estrutura. Uma ampla variedade de tratamentos coadjuvantes é
frequentemente necessaria para manter e aumentar os beneficios da terapia individual.
Hospitalizacoes intermitentes, em geral breves, sdo comuns. O tratamento
farmacologico é variado e seus efeitos sao inconsistentes e, as vezes,
modestos e deve ser considerada a probabilidade de abuso e efeitos

colaterais, devendo se ter cautela em sua prescricao.

DO PLEITO

1.

Latuda® (lurasidona): de acordo com bula, esta indicado para o tratamento da
esquizofrenia e episddios depressivos associados ao Transtorno Bipolar I. Ainda de
acordo com a bula, consta que a eficicia do uso de lurasidona a longo prazo (por mais
de 6 semanas), para o tratamento da depressao 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.

Carbolitium® (Carbonato de Litio) 300omg: De acordo com a bula do
medicamento, registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), o
mesmo ¢ indicado no tratamento de episdédios maniacos nos transtornos bipolares; no
tratamento de manutencdo de individuos com transtorno bipolar, diminuindo a
frequéncia dos episdédios maniacos e a intensidade destes quadros; na profilaxia da
mania recorrente; prevencao da fase depressiva e tratamento de hiperatividade

psicomotora.
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III — DISCUSSAO

1. Em relacdo ao medicamento Carbonato de litio 30omg (principio ativo do
produto de marca especifica Carbolitium®), informamos que se encontra
padronizado na Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME 2020) no
Componente Basico da assisténcia farmacéutica, disponivel na rede municipal de satade
por meio das Unidades Basicas de Saude. Nao ha comprovante de negativa de
fornecimento por parte do Municipio, entretanto consta juntada aos autos
a REMUME do Municipio de Ibatiba, onde nao consta o medicamento

Carbonato de litio.

2. Esclarecemos que apesar de padronizado na RENAME 2020, os municipios possuem
a liberdade de padronizar na sua REMUME (Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais) os medicamentos distribuidos baseados na lista Nacional, bem como
considerando o perfil epidemiologico e as necessidades da sua populacao local._No

entanto, considerando a necessidade do municipe em tela e falta de outra
alternativa terapéutica compativel na sua listagem, deve o municipio

prontamente providenciar a aquisicio do referido medicamento para
atendimento ao caso em tela.

3. Pertinente informar que, para o paciente receber gratuitamente o medicamento na rede
publica, ha a necessidade de que a prescricio dos medicamentos seja realizada
mediante a Denominacdo Comum Brasileira (DCB), que faz referéncia ao principio
ativo do medicamento, diferente da prescricio do medicamento Carbonato de Litio
no caso em tela, que se apresenta com a nomenclatura “Carbolitium®”,
nomenclatura da prépria industria farmacéutica fabricante, usualmente chamada de

“nome fantasia”.

4. Ja o medicamento Latuda® (lurasidona) nio esta padronizado em nenhuma lista
oficial de medicamentos para dispensacao através do SUS, no ambito do Estado do

Espirito Santo, assim como nao esta contemplado em nenhum Protocolo do Ministério
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da Saude.

Entretanto pontuamos que estdo padronizados na RENAME, sob a competéncia de
fornecimento da rede municipal de saiide, medicamentos pertencentes a mesma classe

terapéutica, quais sejam Clorpromazina e Haloperidol.

Ressalta-se que a bula do medicamento Latuda® 40 mg (lurasidona) trds que o mesmo

esté indicado para o tratamento da esquizofrenia e epis6dios depressivos associados ao
Transtorno Bipolar I.

Assim esclarecemos, que caso o medicamento seja usado fora de tais
indicacoes, configurar-se-a uso fora da bula, nao aprovado pela ANVISA,
isto é, uso terapéutico do 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.

Ainda no que tange ao medicamento Latuda® 40 mg (lurasidona), considerando
ser um medicamento com evidéncias limitadas (nao foram encontrados ensaios clinicos
randomizados, nao controlados com placebo, de longa duracdo, com amostra
significativa e nao patrocinado pela industria) e estudos escassos que comparem sua
eficicia e seguranca frente aos medicamentos amplamente utilizados na pratica clinica
para o tratamento da condicdo 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.

Reforcamos ainda que os procedimentos e medicamentos disponiveis no SUS, sdo
padronizados mediante analises técnico-cientificas a partir das melhores evidéncias
cientificas disponiveis e acompanhadas por estudo de impacto financeiro para o
Sistema publico de Saude brasileiro, porém acima de qualquer mérito visando sempre

o fornecimento de procedimentos em satide que sejam eficazes e seguros.
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IV — CONCLUSAO

1.

Considerando que o medicamento Carbonato de Litio 3o0omg (principio ativo
do produto de marca especifica Carbolitium®) pleiteado estd padronizado na
RENAME 2020, sob a responsabilidade de fornecimento da esfera municipal,
conclui-se que o acesso ao mesmo deveria ocorrer através da esfera
administrativa, beneficiando assim tanto os pacientes, com acesso
otimizado ao tratamento necessario, quanto os entes federados e demais
atores do judiciario, ja que haveria um menor nimero de demandas

judiciais.

Quanto ao medicamento Latuda® 40 mg (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), com base apenas nos documentos
anexados aos autos, nao é possivel confirmar a impossibilidade da Requerente se

beneficiar com as alternativas terapéuticas disponibilizadas pela rede puablica de satude.
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