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PARECER TÉCNICO NAT/TJES Nº 1651/2019
 

Vitória, 11 de outubro de 2019

Processo  nº  

 impetrado  por

.

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitação de informações técnicas da 2ª Vara da

Comarca de Alegre – MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Júnior – sobre o medicamento:

Alprazolam.

I – RELATÓRIO 

1. De acordo com inicial e laudo médico remetido a este Núcleo, trata-se de paciente com

36 anos de idade,  em tratamento no ambulatorio de psiquiatria, apresenta quadro de

episodio  depressivo grave  CID:  F32.2,  com  sintomas  de  humor  triste,  irritado,

impulsiva,  agitada,  angustiada,  insonia.  Sem  melhora  com  consulta  previa,

necessitando fazer uso do medicamento alprazolam.

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).
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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)

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
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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.

DA PATOLOGIA 

1. A depressão é uma condição médica comum em cuidados primários, tendo em geral

uma  evolução  crônica  caracterizada  por  episódios  recorrentes.  Esses  episódios

depressivos  são  caracterizados  por  rebaixamento  do  humor,  redução  da  energia  e

diminuição  da  atividade.  Existe  alteração  da  capacidade  de  experimentar  o  prazer,

perda de interesse, diminuição da capacidade de concentração, associadas em geral à

fadiga importante, mesmo após um esforço mínimo. 

2. Observa-se, em geral, problemas do sono e diminuição do apetite. Existe quase sempre

uma  diminuição  da  autoestima  e  da  autoconfiança  e  frequentemente  ideias  de

culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas formas mais leves.

DO TRATAMENTO

1. 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.

2. 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.
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3. Aproximadamente 80% dos indivíduos que receberam tratamento para um episódio

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

4. 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. Alprazolam:  é  um  medicamento  com  ação  no  sistema  nervoso  central  para  o

tratamento  de  estados  de  ansiedade,  cujos  sintomas  podem  variavelmente  incluir

ansiedade,  tensão,  medo,  apreensão,  intranquilidade,  dificuldades  de  concentração,

irritabilidade,  insônia  e/ou  hiperatividade  neurovegetativa,  resultando  em

manifestações  somáticas  variadas,  ou  para  o  tratamento  dos  estados  de  ansiedade

associados  com  outras  manifestações  como  a  abstinência  ao  álcool,  ou  para  o

tratamento do transtorno do pânico com ou sem agorafobia.

III – DISCUSSÃO

1. O medicamento  Alprazolam  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. Entretanto,  informamos  que,  como  alternativas  terapêuticas  ao  medicamento

alprazolam, informamos que na rede  municipal de saúde encontram-se disponíveis

os  medicamentos  ansiolíticos-hipnóticos da  classe  dos benzodiazepínicos  (mesma

classe terapêutica do medicamento pleiteado Alprazolam), quais sejam: Midazolam e
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Diazepam,    além  do  Clonazepam  solução  oral  , que  estão  padronizados  na

RENAME.

3. Na literatura disponível,  não há relatos de que os ansiolíticos/hipnóticos pleiteados

possuam eficácia superior aos  ansiolíticos hipnóticos padronizados no tratamento do

transtorno da  ansiedade e  depressão.  Embora diferentes  benzodiazepínicos – diaze-

pam, estazolam, flurazepam, flunitrazepam, lorazepam, midazolam, nitrazepam, tema-

zepam, triazolam e outros – sejam apresentados como agentes hipnóticos específicos,

todos   são   semelhantes com   relação     à eficácia  . As principais diferenças entre eles, algu-

mas vezes oferecendo vantagens terapêuticas, são farmacocinéticas. 

4. Ocorre que no presente caso, não constam informações  sobre os tratamentos previa-

mente utilizados com as opções padronizadas na rede pública de saúde, com detalha-

mento do medicamento utilizado,  período de uso com cada medicamento, dosagens

iniciais e ajustes subsequentes na posologia (tentativa de dose máxima terapêutica), as-

sociações utilizadas, ou mesmo relatos de falhas terapêuticas, informações estas que

poderiam embasar justificativa para a aquisição de medicamentos não padronizados

pelo serviço público. Ademais não consta nem mesmo a descrição da dose ne-

cessária de alprazolam para a paciente em questão.

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.
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IV – CONCLUSÃO 

1. Frente ao exposto e considerando as opções terapêuticas disponíveis na rede pública,

considerando  que  não  foram  apresentadas  informações  sobre  os tratamentos

anteriormente  instituídos  (dose  máxima  utilizada,  período  de  uso,  associações

medicamentosas e ajustes posológicos) e por fim considerando que não foi remetida a

este Núcleo   nem mesmo a descrição da dose necessária de alprazolam para a paciente  

em questão, não é possível verificar a impossibilidade da Requerente   em se beneficiar  

com as alternativas terapêuticas disponibilizadas pela rede pública de saúde. Portanto

conclui-se que no presente momento, não foram contemplados os quesitos

técnicos que justifiquem a disponibilização do medicamento ora pleiteado,

para atendimento ao caso em tela.
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