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PARECER TÉCNICO/TJES/NAT Nº 1595/2019
 

Vitória, 04 de outubro de 2019

Processo  nº

 impetrado

por

O presente  Parecer  Técnico visa atender  a solicitação de informações técnicas  DO Juizado

Especial Cível de Itapemirim – MM. Juiz de Direito Dr. Leonardo Augusto de Oliveira Rangel

–sobre o medicamento: Trazodona 150 mg retard.

I – RELATÓRIO 

1. De acordo com inicial  e  documento médico anexado aos autos trata-se de paciente

portadora de  transtorno  misto  de  ansiedade  e  depressão,  com  boa  resposta  ao

medicamento trazodona 300 mg/dia.

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1. O disposto na  Portaria nº 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a

Política  Nacional  de  Medicamentos  e  define  as  diretrizes,  as  prioridades  e  as

responsabilidades  da  Assistência  Farmacêutica  para  os  gestores  federal,  estadual  e

municipal do Sistema Único de Saúde (SUS).

2. Com base na diretriz de Reorientação da Assistência Farmacêutica contida no Pacto

pela  Saúde,  publicado  pela  Portaria  GM/MS nº 399,  de  22 de Fevereiro de

2006,  o  Bloco  da  Assistência  Farmacêutica  foi  definido  em  três  componentes:  (1)

Componente  Básico;  (2)  Componente  de  Medicamentos  Estratégicos;  e  (3)
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Componente de Medicamentos de Dispensação Excepcional. Esse último componente

teve a  sua denominação modificada pela  Portaria  GM/MS n° 2981,  republicada no

DOU em 01  de  dezembro de 2009,  para  Componente  Especializado da Assistência

Farmacêutica.

3. A  Portaria  nº  533/GM/MS,  de  28  de  março  de  2012  estabelece  o  elenco  de

medicamentos  e  insumos  da  Relação  Nacional  de  Medicamentos  Essenciais

(RENAME) no SUS.

4. A Portaria GM/MS n° 1.555, de 30 de julho de 2013, em seu art. 1º regulamenta

e aprova as normas de financiamento e de execução do Componente Básico do Bloco de

Financiamento  da  Assistência  Farmacêutica,  como  parte  da  Política  Nacional  de

Assistência  Farmacêutica do SUS.  De acordo com o art.  3º,  os  financiamentos  dos

medicamentos deste Componente são de responsabilidade das três esferas de gestão,

devendo ser aplicados os seguintes valores mínimos: União R$ 5,10/habitante/ano;

Estados  no  mínimo  R$  2.36/habitante/ano;  e  os  Municípios  no  mínimo  R$

2,36/habitante/ano para a aquisição de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na

referida  portaria  não  poderão  custear  medicamentos  não-constantes  da  RENAME

vigente no SUS. 

5. Com  o  objetivo  de  apoiar  a  execução  do  Componente  Básico  da  Assistência

Farmacêutica, a Secretaria de Saúde do Estado do Espírito Santo e as Secretarias de

Saúde dos Municípios desse estado pactuaram na CIB, através da Resolução CIB nº

200/2013 de 02 de setembro de 2013, o repasse e as normas para aquisição dos

medicamentos  pelos  municípios.  Conforme art.  2º,  o  incremento no  financiamento

estadual e municipal para o incentivo à assistência farmacêutica na atenção básica será

realizado por adesão dos Municípios e seguirá proposta elaborada pela Secretaria de

Estado da Saúde (SESA),  conforme anexo I  desta resolução.  O valor total  tripartite

passa a ser de R$ 12,00 habitante/ano para os Municípios que já aderiram ou que

aderirem  à  proposta  de  aumento  do  financiamento  do  Componente  Básico  da

Assistência Farmacêutica.
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DA PATOLOGIA 

1. O transtorno misto de ansiedade e depressão inclui pacientes com sintomas de

ansiedade e depressão sem que nenhum dos dois conjuntos de sintomas considerados

separadamente  seja  suficientemente  intenso  que  justifique  um  diagnóstico.  Neste

transtorno,  alguns  sintomas  autonômicos  (tremor,  palpitação,  boca  seca,  dor  de

estômago) podem estar presentes, mesmo que de forma intermitente. Sua prevalência é

4,1% em serviços de cuidados primários deste transtorno.

2. Esta categoria deve ser utilizada quando o sujeito apresenta ao mesmo tempo sintomas

ansiosos e sintomas depressivos, sem predominância nítida de uns ou de outros, e sem

que a intensidade de uns ou de outros seja suficiente para justificar um diagnóstico

isolado.

3. Quando os sintomas ansiosos e depressivos estão presentes simultaneamente com uma

intensidade suficiente para justificar diagnósticos isolados, os dois diagnósticos devem

ser anotados e não se faz um diagnóstico de transtorno misto ansioso e depressivo. 

DO TRATAMENTO

1.  Os dois componentes principais do tratamento dos transtornos de ansiedade são o

emprego  de  medicamentos  em  médio  e  longo  prazo  e/ou  a  psicoterapia  cognitivo

comportamental. 

2. O  diagnóstico  deve  ser  abrangente  para  se  elaborar  um  plano  de  tratamento  com

objetivos bem definidos. Os graus de incapacitação variam muito de caso para caso, nos

diferentes  transtornos  de  ansiedade.  Certos  sintomas,  mesmo  os  considerados

principais,  muitas  vezes  não  resultam  em  melhora  significativa.  Nem  sempre  o

bloqueio dos ataques de pânico resolve a agorafobia. 

3. O tratamento deverá incluir terapia farmacológica e não-farmacológica. Os fármacos

de primeira linha no tratamento da desordem de ansiedade generalizada
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são  os  antidepressivos  (como  os  ISRS,  SNRI  ou  ISRSN)  e  os

benzodiazepínicos. 

4. Por  causa  das  dúvidas  quanto  à  importância  clínica  do  transtorno  de  ansiedade

generalizada  e  do  predomínio  do  emprego  de  outras  categorias  diagnósticas  de

ansiedade,  poucos  estudos  controlados  foram  realizados  sobre  o  tratamento  dessa

condição. 

1. A escolha do medicamento deve recair sobre um composto com eficácia determinada

em ensaios clínicos randomizados, duplo-cego, placebo-controlados. Outro elemento é

o perfil de efeitos indesejáveis. Os Inibidores da Recaptação de Serotonina (IRSs) são

associados  com  vários  efeitos  indesejáveis  (sonolência,  insônia,  ganho  de  peso,

disfunção sexual, boca seca, constipação, piora dos sintomas no início do tratamento).

Os antidepressivos tricíclicos são associados com acentuados efeitos anticolinérgicos.

Os  benzodiazepínicos  (alprazolam,  clonazepam)  são  associados  com  sedação,

distúrbios  cognitivos  (dificuldade  de  concentração,  amnésia),  disfunção  sexual,

disfunção  psicomotora,  toxicidade  comportamental  (irritabilidade,  agressividade,

desinibição).

2. Apesar  de  induzirem  vários  efeitos  indesejáveis,  os  Inibidores  da  Recaptação  de

Serotonina  (IRSs)  são,  no  presente,  considerados  uma  opção  melhor  quanto  à

tolerabilidade do que os tricíclicos ou os benzodiazepínicos. Outro fator que pode pesar

na escolha de um medicamento é o custo. Os tricíclicos, especialmente a imipramina, e

os benzodiazepínicos são medicamentos mais antigos, acessíveis na forma de genéricos

e de custo menor. 

3. A  conclusão  prática  para  o  médico  quanto  ao  tratamento  de  manutenção  dos

transtornos de ansiedade seria a de que períodos de cerca de seis meses de tratamento

farmacológico  estariam  indicados  para  a  maioria  dos  casos.  Em  muitos  casos,  o

tratamento farmacológico é mantido por períodos muito longo, de anos, por motivos

como a resolução apenas parcial da sintomatologia ou pioras nítidas quando a dose do

medicamento começa a ser diminuída. 
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4. Os  medicamentos  indicados  no  tratamento  da  depressão  são  os

antidepressivos,  que  se  constituem  de  classes  diferentes,  tais  como:

antidepressivos  tricíclicos,  inibidores  seletivos  de  recaptação  de

serotonina  e  inibidores  da  monoaminoxidase.  Ressalta-se  que  não  há

diferença de eficácia entre as classes de fármacos ou entre fármacos de

uma mesma classe. 

5. Tratamentos psicológicos específicos para episódio depressivo são efetivos com maior

evidência para depressões leves a moderadas. Na depressão grave, a psicoterapia pode

ser efetiva quando associada com antidepressivos. 

6. Aproximadamente 80% dos indivíduos que receberam tratamento para um episódio

depressivo terão um segundo episódio depressivo ao longo de suas vidas. As estratégias

utilizadas  quando  um  paciente  não  responde  ao  tratamento  com  medicamento

antidepressivo  consiste  em:  aumento  de  dose;   potencialização  com  lítio  ou  tri-

iodotironina  (T3);  associação  de  antidepressivos;  troca  de  antidepressivo;

eletroconvulsoterapia (ECT); e associação com psicoterapia.

DO PLEITO

1. Trazodona  150  mg  retard:  é  um  derivado  da  triazolopiridina  que  difere

quimicamente dos demais antidepressivos disponíveis, considerado atípico. Embora a

Trazodona  apresente  certa  semelhança  com  os  benzodiazepínicos,  fenotiazidas  e

antidepressivos tricíclicos, seu perfil farmacológico difere desta classe de drogas. É um

antidepressivo que, juntamente a nefazodona, constituiu um grupo de antidepressivo

(SARI) que se caracteriza por possuir dupla ação: inibição da recaptação de serotonina

(fraca)  e  bloqueio  de  receptores  pós-sinápticos  5HT2  (intensa).  Está  indicado  no

tratamento da Depressão mental com ou sem episódios de ansiedade. Dor neurogênica

(neuropatia  diabética)  e  outros  tipos  de  dores  crônicas.  Tratamento  da  Depressão

Maior. É valido informar que o mesmo está aprovado pelo FDA e pela ANVISA para

uso em depressão maior.
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II – DISCUSSÃO E CONCLUSÃO

1. O antidepressivo  Trazodona  não  está padronizado  em  nenhuma  lista  oficial  de

medicamentos  para  dispensação  através  do  SUS,  no  âmbito  do  Estado  do  Espírito

Santo,  assim  como  não  está contemplado  em  nenhum  Protocolo  do  Ministério  da

Saúde.

2. Como  alternativas  terapêuticas  ao  antidepressivo  pleiteado,  encontram-se

padronizados na Relação Nacional de Medicamentos (RENAME) – Componente Básico

da  Assistência  Farmacêutica,  os  medicamentos  antidepressivos:  Amitriptilina,

Clomipramina,  Nortriptilina,  bem  como  a  Fluoxetina  (inibidor  seletivo  de

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

Na  literatura  disponível,  não  há  relatos  de  que    o    antidepressivo  pleiteado  possua  

eficácia superior aos antidepressivos padronizados.

3. Os  antidepressivos  mais  extensivamente  estudados  são:  amitriptilina,

clomipramina e nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os vários

antidepressivos  apresentam  eficácia  equivalente  em  grupos  de  pacientes,  quando

administrados em doses comparáveis. Como não se pode prever qual antidepressivo

será 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 não servem para predizer uma não-resposta à outra classe ou outro fármaco

dentro de uma mesma classe.

4. De forma geral,     des  taca-se que   além de   n  ão   constar   informações técnicas pormenoriza  -  

das   sobre   os tratamentos     previamente   utilizados   com as opções padronizadas na rede  

pública de saúde  , o período de uso com cada medicamento, dosagens iniciais e ajustes  

subsequentes na posologia (tentativa de dose máxima terapêutica),   associações utiliza  -  

das  , ou mesmo relatos de falhas terapêuticas,    não consta  m     informações   s  obre   indica  -  

ção ou   adesão d  a   paciente ao tratamento psicoterápico associa  do   ao tratamento farma  -  

cológico,    considerado    clinicamente relevante   para o sucesso do tratamento em casos  

como o que aflige   a     Requerente  .  
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5. Ressalta-se  que  a  aquisição  de  apresentações  farmacêuticas  e  medicamentos  não

padronizados pelo serviço público de saúde deve ficar reservada apenas aos casos de

falha terapêutica comprovada ou contraindicação absoluta a todas as opções

disponibilizadas na rede pública, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha

comprovadamente  evidências  científicas  robustas  quanto  ao  seu  uso e  não para  as

escolhas individuais,  principalmente levando em consideração a gestão dos recursos

públicos e não somente a justificativa de boa resposta terapêutica com o esquema atual.

6. Frente ao exposto e mediante apenas os documentos anexados aos autos, este Núcleo

entende que não ficou comprovada a impossibilidade da paciente se beneficiar com as

inúmeras  alternativas  terapêuticas  padronizadas  na  rede  pública  de  saúde, não

sendo,  portanto,  contemplados os  quesitos  técnicos  que  justifiquem  a

disponibilização  do medicamento  não  padronizado ora  pleiteado pelo

serviço público de saúde, para atendimento ao caso em tela.
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