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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 001/2022

Vitoéria, 03 de janeiro de 2022

Processo n° e
I  ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara Sao

Gabriel da Palha — MM. Juiz de Direito Dr. Joao Carlos Lopes Monteiro Lobato Fraga — sobre

os medicamentos: Venlafaxina 150 mg, Escitalopram 20 mg, Topiramato 50 mg,

Clonazepam 2 mg e Quetiapina 25 mg.

I - RELATORIO

1.

De acordo com a Peticdo inicial e laudo médico as fls. 10 trata-se de paciente com 44
anos que apresenta quadro depressivo grave e cronico tendo feito uso de varios medica-
mentos sem melhora. Estavel em uso de: Venlafaxina 150 mg dia e 75 mg tarde, Escita-
lopram 20 mg, Topiramato 50 mg, Clonazepam 2 mg e Quetiapina 25mg, sem indica-

¢ao de troca dos medicamentos. CID F 41.0 e F 32.2.

Consta guia de atendimento as fls. 11 com encaminhamento para consulta psiquiatria
adulto e descricao de paciente com 44 anos que apresenta quadro depressivo grave e
cronico, crises de panico, fobia social, irritabilidade, ndo apresenta comorbidades neu-
rologicas, em uso de Venlafaxina 150 mg + 75 mg, Escitalopram 20 mg, Quetiapina 25
mg + Topiramato 50 mg = faz psicoterapia, sem melhora, necessita de avaliacao especi-

alizada com psiquiatria.

Constam prescricoes de Escitalopram 20 mg, Venlafaxina 150 mg + 75 mg, Quetiapina

25 mg, Topiramato 50 mg e de Pregabalina 75 mg, emitidas em receituario SUS.
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4. Nao foi juntado aos autos remetidos a este Niicleo, laudo médico com in-

formacoes pormenorizadas sobre os tratamentos previamente instituidos.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O disposto na Portaria n° 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998, estabelece a Po-
litica Nacional de Medicamentos e define as diretrizes, as prioridades e as responsabili-
dades da Assisténcia Farmacéutica para os gestores federal, estadual e municipal do
Sistema Unico de Satde (SUS).

Com base na diretriz de Reorientacao da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
pela Satde, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, 0 Bloco da Assisténcia Farmacéutica foi definido em trés componentes: (1)
Componente Béasico; (2) Componente de Medicamentos Estratégicos; e (3) Componen-
te de Medicamentos de Dispensacao Excepcional. Esse tltimo componente teve a sua
denominac¢ao modificada pela Portaria GM/MS n° 2981, republicada no DOU em 01 de

dezembro de 2009, para Componente Especializado da Assisténcia Farmaceéutica.

3. A Portaria n® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de medicamen-

tos e insumos da Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no SUS.

4. 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 Assis-
téncia Farmacéutica do SUS. De acordo com o art. 3°, os financiamentos dos medica-
mentos 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
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para a aquisicdo 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 execu¢ao do Componente Basico da Assisténcia Farmacéuti-
ca, a Secretaria de Saide do Estado do Espirito Santo e as Secretarias de Saude 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 medicamen-
tos pelos municipios. Conforme art. 2°, o incremento no financiamento estadual e mu-
nicipal para o incentivo a assisténcia farmacéutica na atencao béasica sera realizado por
adesdao dos Municipios e seguira proposta elaborada pela Secretaria de Estado da Sau-
de (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 Farmaceéutica.

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 depres-
sivos sdo caracterizados por rebaixamento do humor, redu¢ao da energia e diminuicao
da atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de inte-
resse, diminuicao da capacidade de concentracao, associadas em geral a fadiga impor-

tante, 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 culpabi-

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

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

mesma classe.

2. Tratamentos psicolégicos especificos para episodio depressivo sdo 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 episédio depressivo ao longo de suas vidas.

4. As estratégias utilizadas quando um paciente nao responde ao tratamento com medica-
mento antidepressivo consiste em: aumento de dose; potencializacdo com litio ou tri-
iodotironina (T3); associacao de antidepressivos; troca de antidepressivo; eletroconvul-

soterapia (ECT); e associacao com psicoterapia.

DO PLEITO

1. Venlafaxina 150 mg: é um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina e noradre-
nalina (IRSN), indicada para o tratamento da depressao, incluindo depressao com an-
siedade associada, para prevencao de recaida e recorréncia da depressao. Também esta
indicado para o tratamento, incluindo tratamento a longo prazo, do transtorno de ansi-
edade generalizada (TAG), do transtorno de ansiedade social (TAS), também conhecido

como fobia social e do transtorno do panico.

2. Escitalopram 20 mg: Antidepressivo da classe dos inibidores seletivos da recapta-
¢ao 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
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transtorno obsessivo compulsivo (TOC). De acordo com a bula, trata-se do mais seleti-
vo ISRS, e age no cérebro, onde corrige as concentracoes 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.

Topiramato 50 mg: medicamento anticonvulsivante com multiplos mecanismos de
acdo, eficaz no tratamento da epilepsia e na profilaxia da enxaqueca. De acordo com
sua bula, estd indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia recentemen-
te diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serao converti-
dos a monoterapia, como adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais, com
ou sem generalizacao secundaria e crises tonico-clonicas generalizadas primarias, e no

ratamento profilatico da enxaqueca em adultos.

Clonazepam 2 mg: pertence a uma familia de medicamentos chamados benzodiaze-
pinicos, que possuem como principais propriedades inibicao leve de varias funcoes do
sistema nervoso permitindo com isto uma acao anticonvulsivante, alguma sedacao, re-

laxamento muscular e efeito tranquilizante.

Quetiapina 25 mg: pertence a um grupo de medicamentos chamados antipsicéticos,
os quais melhoram os sintomas de alguns tipos de transtornos mentais como esquizo-
frenia, episddios de mania e de depressao associados ao transtorno afetivo bipolar. De
acordo com a bula do medicamento registrada na ANVISA (Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria) o mesmo esta indicado em: monoterapia no tratamento da esquizofre-
nia; monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episédios de mania associados ao
transtorno afetivo bipolar; epis6dios de depressao associados ao transtorno afetivo bi-
polar, as mesmas indicacoes sdo contempladas pelo 6rgao regulador americano (FDA),

sendo que neste ha indicacao para adolescentes e criancas.
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III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. Primeiramente cabe esclarecer que o medicamento Clonazepam, encontra-se padro-
nizado na Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME 2020 — Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica), sendo a responsabilidade de fornecimento das Secretari-
as Municipais de Saude, sob a competéncia de fornecimento da rede municipal de sad-

de, na apresentacao 2,5 mg/ml solucao oral.

2. Assim, quanto aos medicamento Clonazepam esclarecemos que quando necessario,
cabe ao médico assistente a adequacao posolégica para que se atinja a
compatibilidade entre as apresentacoes disponiveis no SUS com as neces-

sidades dos pacientes. No presente caso niao ha relatos de impossibilidade

de uso da apresentacao padronizada.

3. Ademais nao consta documento comprobatodrio da solicitacao deste medi-
camento através da via administrativa (junto a Unidade Basica de Saude
antes de acionar a maquina judiciaria), assim como niao constam anexos
aos autos comprovante da negativa da rede puablica de satide em fornecé-

lo.

4. O medicamento Topiramato esta padronizado na rede publica de saiide por meio da
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), estando o medicamento
Topiramato contemplado no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministé-

rio da Saade para tratamento da prevencao de enxaqueca e epilepsia refrataria, sendo o

fornecimento de competéncia da rede estadual de satide através das Farmacias Cidadas
Estaduais. Ou seja, o medicamento nao é disponibilizado para a condicao

clinica em questao.

5. Quanto ao medicamento Quetiapina 25 mg, esclarecemos que é padronizado e dis-
ponibilizado pela rede publica estadual para o tratamento de pacientes com Esquizofre-

nia (F20) e Transtorno afetivo bipolar, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
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10.

11.

Terapéuticas do Ministério da Satide. Portanto, também nao é disponibilizado

para tratamento das condicoes que afligem a Requerente.

No entanto, considerando as indicacoes previstas em bula da quetiapina, esclarecemos

dque estao padronizados na RENAME, sob a competéncia de fornecimento da rede mu-

nicipal de saide, os medicamentos antipsicoticos haloperidol e clorpromazina.

Ocorre que para os casos nao contemplados em Protocolo, o Estado do Espirito Santo,
por meio da Comissao Estadual de Farmacologia e Terapéutica avalia as solicitacoes de
medicamentos e, em caso de comprovada necessidade/indicacao, a solicitacao é deferi-

da e a Secretaria de Estado da Satde realiza a aquisicao do medicamento pleiteado.

Entretanto, repetidamente nao consta a informacao de que tenha sido feita
a solicitacao destes medicamentos através da via administrativa (junto a
Secretaria Estadual de Satde), assim como nao constam anexos aos autos

comprovante da negativa da rede puablica de satde em fornecé-los.

Ja os medicamentos Venlafaxina 150 mg e Escitalopram 20 mg, pleiteados nao
estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao atra-
vés do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao estao contempla-

dos em nenhum Protocolo do Ministério da Satude.

No entanto, como alternativa aos medicamentos Venlafaxina 150 mg e Escitalo-
pram 20 mg, esclarecemos que encontram-se padronizados na RENAME 2020 — Re-
lacao Nacional de Medicamentos sob a responsabilidade da rede municipal de saude —

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, os medicamentos antidepressivos

Amitriptilina, Clomipramina e Nortriptilina (inibidores nao seletivos de recap-
tacdo de monoaminas) e Fluoxetina (inibidor seletivo de recaptacao de serotonina).

Na literatura disponivel, ndo ha comprovacao de que os antidepressivos
pleiteados possuam eficacia superior aos antidepressivos padronizados,

no tratamento de episddios depressivos. Ressalta-se que os inibidores seletivos
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12.

13.

14.

15.

de recaptacdo de serotonina, como a Fluoxetina, sdo considerados primeira linha de
tratamento.

De acordo com estudos disponiveis, nao ha diferenca de eficacia entre as classes de
farmacos ou entre farmacos de uma mesma classe de antidepressivos, mas pode ser ne-
cessario a associacao para se atingir a resposta terapéutica para pacientes com depres-

sao.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados sao: amitriptilina, clomiprami-
na, nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios antidepressivos
apresentam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em do-
ses 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 fairmaco dentro de uma mesma classe. Em

adicao as intervencoes farmacologicas, a psicoterapia deve ser empregada.

Ocorre que nos documentos remetidos a este Niicleo nao consta laudo de origem médi-

ca com informacoes pormenorizadas sobre o quadro clinico apresentado pela paciente
e sobre os tratamentos previamente instituidos (nao hé relato de uso prévio/impossibi-

lidade de uso dos medicamentos disponiveis na rede publica), com descricao dos medi-

camentos e dose usadas, as associacoes terapéuticas, bem como os ajustes subsequen-

tes na posologia (caso tenham ocorrido), informacoes estas que poderiam embasar jus-

tificativa para a solicitacao de medicamentos nao padronizados pelo servico publico de

saude.

Em suma, nao é possivel concluir que a paciente tenha sido refrataria a todas as alter-

nativas terapéuticas padronizadas na rede publica, tampouco que tenha apresentado
alguma reacao adversa (sinais/ sintomas) confirmadamente associada ao uso das alter-

nativas terapéuticas disponiveis na rede publica de saide ou ainda alguma contraindi-

cacao absoluta (nao passivel de condutas).
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16. Ressalta-se que a aquisicao de apresentagoes farmacéuticas e medicamentos nao pa-

17.

dronizados pelo servigo publico de satide deve_ficar reservada apenas aos casos de fa-

lha terapéutica comprovada ou contraindicacao absoluta a todas as opcoes
disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha
comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e nao para as esco-
lhas individuais, principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos publi-

COS.

Frente aos fatos acima expostos, com base apenas nos documentos remetidos a este
Nucleo, nao é possivel afirmar que os medicamentos pleiteados consistem em unicas
alternativas de tratamento para o caso em tela. Assim, conclui-se que nao € possi-
vel afirmar que a paciente esta impossibilitada de se beneficiar das alter-
nativas terapéuticas disponiveis na rede publica de satde para a sua condi-

cao clinica.
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