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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1910/2019

Vitoria, 18 de novembro de 2019

Processo n° ]
B  ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacoes técnicas do Juizado

Especial Civel de Itapemirim — MM Juiz de Direito Dr. Leonardo Augusto de Oliveira Rangel

— sobre o medicamento: Carbolitium CR® (Carbonato de Litio) 450mg.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com a Inicial, trata-se de paciente com quadro de transtorno afetivo bipolar,
sendo prescrito, pelo Dr. Silvio Romero, o medicamento carbonato de litio 450 mg, de
uso continuo. No entanto, o Requerente alega que o medicamento é fornecido na

farmécia basica municipal somente na dosagem de 300 mg.

2. As fls. 03 consta documento do municipio de Itapemirim informando que o

medicamento carbonato de litio 450 mg nao faz parte da Relacdo Municipal de

Medicamentos.

De acordo com documentos de origem médica anexados aos autos, trata-se de paciente
portador de transtorno afetivo bipolar desde os 19 anos de idade e histérico de 2
tentativas de suicidio. Foi prescrito pelo Dr. Silvio Romero varios medicamentos,
dentre eles o Carbolitium CR® (Carbonato de Litio) 450mg. Consta ainda a informacao
que paciente utilizou os medicamentos padronizados pelo SUS em dose maxima, em

tempo habil, sem resultado esperado.

Consta protocolo de atendimento na farmacia cidada estadual, com informacao de que
toda a documentacao devera ser devolvida ao paciente, pois se trata de medicamento

de competéncia municipal.
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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 Saide (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 Béasico; (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

Farmaceéutica.

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 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 para a aquisicao de medicamentos. Ainda, os recursos previstos na
referida portaria nao poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.
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5. Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Basico da Assisténcia

Farmacéutica, a Secretaria de Satide 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 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 seguird 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.

DA PATOLOGIA

1.

Os Transtornos afetivos bipolares constituem um grupo de condi¢oes mentais
caracterizadas fundamentalmente por alteracoes de humor, com episédios depressivos
e maniacos ao longo da vida. E uma doenca crénica, grave e de distribuiciio universal,

acometendo cerca de 1,5% das pessoas em todo o mundo.

Na maioria das vezes a fase depressiva da doenca bipolar é incapacitante, e predomina
na maior parte dos pacientes acometidos por tal patologia. Os episodios depressivos
sdo caracterizados por rebaixamento do humor, reducao da energia e diminuicao 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 esfor¢co minimo.

Observa-se em geral problemas do sono e diminuicao do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicao da autoestima e da autoconfianca e frequentemente ideias deculpabili-

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

4. J4 as fases maniacas caracterizam-se também pela aceleracio do pensamento
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(sensacdo de que os pensamentos fluem mais rapidamente), distraibilidade e
incapacidade em dirigir a atividade para metas definidas (embora haja aumento da

atividade, a pessoa nao consegue ordenar as acoes para alcancar objetivos precisos).

Prejudicam ou impedem o desempenho profissional e as atividades sociais, nao
raramente expondo os pacientes a situacoes embaracgosas e a riscos variados (dirigir
sem cuidado, fazer gastos excessivos, indiscricoes sexuais, entre outros riscos). Em
casos mais graves, o paciente pode apresentar delirios (de grandeza ou de poder,
acompanhando a exaltacdo do humor, ou delirios de perseguicdo, entre outros) e
também alucinacGes, embora mais raramente. Nesses casos, muitas vezes, o quadro

clinico é confundido com a esquizofrenia.

O diagnostico diferencial deve ser feito com base na histéria pessoal (na doenca bipo-
lar, os quadros sao agudos e seguidos por periodos de depressao ou de remissao) e fa-
miliar (com certa frequéncia, podem ser identificados quadros de mania e depressao na

familia).

DO TRATAMENTO

1.

O Transtorno Bipolar nao tem cura, porém possui tratamento por meio de
medicamentos cada vez mais avancados. A medicina tem evoluido muito nessa area e
atualmente podem contar com uma série de remédios antidepressivos, estabilizadores
do humor (anticonvulsivos) e ansioliticos, que serao ministrados a cada paciente, de
forma personalizada, segundo as caracteristicas de cada estidgio da doenca e da
resposta a dosagem medicamentosa. Os pacientes podem ainda ter uma vida "quase"
normal, sem internagoes, pois o tratamento dos pacientes cronicos é feito em hospitais
dia, onde se fazem terapias ocupacionais durante o dia e, a noite, os voltam ao convivio

de suas familias.

A terapéutica da depressao bipolar é um topico desafiador e critico e que tem também

sido associado a altos indices de casos resistentes ao tratamento. O uso de
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antidepressivos na depressao bipolar nao esti claramente estabelecido. A combinacao
de antidepressivo e estabilizadores de humor é amplamente utilizada, mas nao foram
claramente definidas a dose apropriada e a duracao do tratamento dos diferentes
agentes. Ainda que demonstrem uma eficicia consideravel na depressao bipolar, os
antidepressivos podem provocar a alteracdao da polaridade e alteracoes bruscas de
humor, aumentando, dessa forma, o risco de ciclagem rapida e de transtornos de

humor refratario.

DO PLEITO

1.

Carbolitium CR® (Carbonato de Litio) 450mg: 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 episddios maniacos e a intensidade destes quadros; na profilaxia da
mania recorrente; prevencao da fase depressiva e tratamento de hiperatividade

psicomotora.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

E importante frisar que o transtorno bipolar (TB) é uma condicio médica complexa e
até o momento nao ha um tratamento inico comprovadamente eficaz no controle de
todos aspectos da doenca. Assim, considerando a necessidade de se estabelecerem
parametros sobre o transtorno afetivo bipolar do tipo I no Brasil e diretrizes nacionais
para diagnostico, tratamento e acompanhamento dos individuos com este transtorno,
foi publicado em 30 de marco de 2016 o Protocolo Clinico do Ministério da Satide para
o Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo I de (que foi construido baseado em evidéncias

cientificas robustas, atuais e de qualidade).
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2. De acordo com o referido Protocolo, estao disponiveis sob a responsabilidade de

fornecimento das Secretarias Municipais de Saude os medicamentos: Carbonato de

litio: comprimidos de 300 mg; Acido valproico: comprimidos de 250 e 500 mg,
xarope e solucdo oral de 50 mg/ml; Carbamazepina: comprimidos de 200 e 400 mg,
suspensao oral de 20 mg/mL; Haloperidol: comprimidos de 1 e 5 mg, solucao
injetavel de 5 mg/mL e solucdo oral de 2 g/mL; Fluoxetina: comprimidos de 20 mg.
Sob a responsabilidade das Secretarias Estaduais de Satide, por meio das Farm4icias

Cidadas Estaduais, estao disponiveis os medicamentos: Lamotrigina: comprimidos
de 25, 50 e 100 mg; Risperidona: comprimidos de 1, 2 e 3 mg; Olanzapina:

comprimidos de 5 e 10 mg.; Quetiapina: comprimidos de 25, 100, 200 e 300 mg e

Clozapina: comprimidos de 25 e 100 mg.

3. Quanto ao Carbonato de Litio (principio ativo do produto de marca
especifica Carbolitium CR®), informamos que se encontra padronizado na Relacao
Nacional de Medicamentos (RENAME), porém disponivel na concentracao de
3oomg, pela rede municipal de satde. Assim, entende-se que cabe ao médico
assistente fazer o ajuste posoldgico, uma vez que a dosagem prescrita é de 450mg em
comprimidos revestidos, e a apresentacao padronizada na rede publica é de 300mg

comprimidos nao revestidos.

4. Cabe esclarecer que a unica diferenca entre essas apresentacoes é que a primeira

confere uma maior comodidade ao usuario, mas ambas possuem o mesmo mecanismo
de acdo do farmaco e eficicia. Assim, ressalta-se que nao foram apresentadas
justificativas técnicas para a impossibilidade de uso da apresentacao
padronizada no municipio.

5. No presente caso, apesar de constar informacdo de que “paciente utilizou os
medicamentos padronizados pelo SUS em dose maxima, em tempo habil, sem
resultado esperado”, destaca-se que nao ha justificativa técnica pormenorizada
anexada aos autos, por parte do médico assistente, que verse acerca da impossibilidade

de utilizacdo da opcao terapéutica padronizada ou refratariedade (falha terapéutica)
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comprovada a mesma, bem como ndo informa sobre os medicamentos previamente
utilizados, especificando as dosagens, o periodo de uso, associagcOes terapéuticas
utilizadas, bem como os ajustes subsequentes na posologia (caso tenham ocorrido) e
ainda se houve indicacao ou se ha adesao do paciente ao tratamento psicoterapico,
considerado clinicamente relevante, principalmente em casos mais graves. Tais
informacOes poderiam embasar justificativa para a solicitacio de medicamentos nao

padronizados pelo servigo publico de satde.

Frente ao exposto, e considerando que a rede publica de satide dispoe de Protocolo
Clinico baseado em evidéncias cientificas robustas, atuais e de qualidade e que
estabelece parametros sobre o transtorno afetivo bipolar do tipo I no Brasil e diretrizes
nacionais para diagnostico, tratamento e acompanhamento dos individuos com este
transtorno, bem como disponibiliza alternativas terapéuticas igualmente eficazes
(inclusive contendo o mesmo principio ativo); considerando que nao ha informacoes
detalhadas quanto a tentativa prévia de utilizacdo das alternativas terapéuticas
padronizadas na rede publica (dose e periodo de tratamento, associagoes e possiveis
ajustes posologicos realizados) ou descricio pormenorizada do insucesso terapéutico
com uso das mesmas, que possam vir a comprovar a refratariedade do paciente,
entende-se que no presente momento nao é possivel afirmar que o mesmo
esteja impossibilitado de se beneficiar com as alternativas terapéuticas
padronizadas na rede publica e portanto nao foram contemplados os
quesitos técnicos que justifiquem a aquisicio do medicamento ora

pleiteado, pelo servico publico de satide, para atendimento ao caso em tela.
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