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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 1951/2019

Vitoria, 25 de novembro de 2019.

Processo n° e
I iopetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da Vara Unica
de Muniz Freire — MM. Juiz de Direito Dr. Ronaldo Domingues de Almeida — sobre o

medicamento: Agomelatina 25mg (Valdoxan®).

I — RELATORIO

1. De acordo com o Termo de Reclamacao, o Requerente alega ser portador de transtorno
depressivo, que ja fez uso de varios medicamentos, em que a maioria surte efeito

colateral, necessitando fazer uso do medicamento Agomelatina 25mg (Valdoxan®).

2. As fls. 04 consta laudo médico em 11/09/2019, onde relata que o mesmo é portador de
transtorno depressivo recorrente tendo feito uso de diversos medicamentos quase
todos com efeito colateral acentuado, entre eles amitriptilina, fluoxetina, clomipramina

com melhora do quadro (estabilizacdo) com uso de agomelatina.

3. As fls. 05 consta Oficio do Municipio informando que ndo estd padronizado no

componente basico e nem no especializado da assisténcia farmacéutica.
4. Asfls. 07 e 08 constam receituario de controle especial do medicamento pleiteado.
IT - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. Com base na diretriz de Reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica contida no Pacto
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pela Satude, publicado pela Portaria GM/MS n°® 399, de 22 de Fevereiro de
2006, o0 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 tltimo 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 execu¢ao 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°2, 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.

. 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 aquisicao 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 seguira proposta elaborada pela Secretaria de

Estado da Saitde (SESA), conforme anexo I desta resolucao. O valor total tripartite
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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 dispensacdo dos medicamentos do CEAF ¢é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Saide que sao desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnostico de cada doenca, o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle,
o acompanhamento e a verificacao de resultados, e a racionalizacido da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

A depressao é uma condicdo médica comum em cuidados primaérios, tendo em geral

uma evolucao cronica caracterizada por episodios recorrentes.

Os episddios depressivos sdo caracterizados por rebaixamento do humor, reducao 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.

DO TRATAMENTO

1.

O objetivo do tratamento da depressao nao deve ser reducdo de sintomas (remissao

parcial), e sim remissao total.
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2. Os medicamentos indicados no tratamento da depressao sdo 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.

3. Tratamentos psicologicos especificos para episédio depressivo sao efetivos com maior
evidéncia para depressoes leves a moderadas. Na depressao grave, a psicoterapia pode

ser efetiva quando associada com antidepressivos.

4. Aproximadamente 80% dos individuos que receberam tratamento para um episédio
depressivo terao um segundo episddio depressivo ao longo de suas vidas.

5. 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); associacao de antidepressivos; troca de antidepressivo;

eletroconvulsoterapia (ECT); e associacao com psicoterapia.

DO PLEITO

1. Agomelatina 25mg (Valdoxan®): de acordo com bula registrada na ANVISA, a
agomelatina é um agonista melatoninérgico (receptores MT1 e MT2) e antagonista 5-
HT2C. Estudos de ligacao (binding studies) realizados indicaram que a agomelatina
nao possui nenhum efeito sobre a recaptacdo das monoaminas e nenhuma afinidade
pelos receptores a e B adrenérgicos, histaminérgicos, colinérgicos, dopaminérgicos e
benzodiazepinicos. A agomelatina resincroniza o ritmo circadiano em modelos animais
com ritmo circadiano alterado. A agomelatina aumenta a liberacdo da dopamina e da
noradrenalina, especificamente no cortex frontal e nao tem influéncia nos niveis

extracelulares de serotonina.
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III — DISCUSSAO

1. O medicamento Agomelatina 25mg nao 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 da

Saude.

2. Entretanto informamos que, para o tratamento da condicao que aflige a Requerente,
encontram-se padronizados na RENAME 2018 — Relacao Nacional de Medicamentos
sob a responsabilidade do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, os
medicamentos antidepressivos Amitriptilina, Clomipramina e Nortriptilina
(inibidores nao seletivos de recaptacio de monoaminas) e Fluoxetina (inibidor

seletivo de recaptacao de serotonina).

3. 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
necessaria a associacio dos mesmos para se atingir a resposta terapéutica

para pacientes com depressao.

4. Ou seja, na literatura disponivel, ndo ha relatos de que possuam eficicia superior aos

medicamentos padronizados supracitados no tratamento da condicdo que aflige o
Requerente.

5. Os antidepressivos mais extensivamente estudados sdao: amitriptilina, clomipramina e
nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios antidepressivos
apresentam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em
doses 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 serve para

predizer uma nao-resposta a outra classe ou outro farmaco dentro de uma mesma

classe. Em adicao as intervencoes farmacolégicas, a psicoterapia deve ser
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empregada.

6. Apesar de o médico assistente citar uso de diversos medicamentos, quase todos com
efeito colateral acentuado, entre eles amitriptilina, fluoxetina, clomipramina com
melhora do quadro (estabilizacao) com uso de agomelatina, cabe ressaltar que nao
constam informacdes pormenorizadas com detalhamento do periodo de uso com
cada medicamento, dosagens iniciais e ajustes subsequentes na posologia
(tentativa de dose maxima terapéutica), assim como associacoes
utilizadas. Da mesma forma, pontuamos que nao constam informacoes
técnicas consideradas relevantes, por exemplo, quais os manejos clinicos
realizados para minimizar os efeitos colaterais, bem como demais tomadas
de decisoes clinicas realizadas (se existiram, quais foram estas, por
exemplo uso de outras estratégias para minimizar os efeitos colaterais
apresentados), informacoes que poderiam demonstrar contraindicaciao
absoluta aos medicamentos padronizados, e embasar justificativa para a

aquisicao de medicamento nao padronizado pela rede publica de satude.

7. Ademais destaca-se que nao constam informacoes sobre indicacido ou adesdao do
paciente ao tratamento psicoterapico associado ao tratamento farmacologico,
considerado clinicamente relevante para o sucesso do tratamento em casos como o que

aflige o Requerente.

8. Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacdes farmacéuticas e medicamentos nao
padronizados pelo servico publico de satide deve ficar reservada apenas aos casos de
falha terapéutica comprovada ou contraindicacao absoluta a todas as opc¢oes
disponibilizadas na rede publica, desde que o produto ou medicamento solicitado tenha
comprovadamente evidéncias cientificas robustas quanto ao seu uso e ndo para as
escolhas individuais, principalmente levando em consideracdo a gestao dos recursos

publicos.

IV — CONCLUSAO
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1. Frente ao exposto e com base apenas nos documentos remetidos a este Ntcleo,

entende-se que nao ficou demonstrada impossibilidade do Requerente se beneficiar

com as intimeras alternativas terapéuticas padronizadas. Portanto, conclui-se que

no presente momento nao foram contemplados os quesitos técnicos que
justifiquem a disponibilizacido do medicamento nao padronizado ora

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