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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 2141/2019

Vitoria, 18 de dezembro de 2019

Processo n° e
I ipctrado por [

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informagoes técnicas da 22 Vara da

Comarca de Castelo, MMP. Juiz de Direito Dr. Joaquim Ricardo Camatta Moreira — sobre o

fornecimento dos medicamentos: Anafranil® SR 75 mg (clomipramina), Quetiapina

200mg, Duloxetina 60mg e Modafinil 100 mg.

I — RELATORIO

1.

De acordo com a inicial a Autora é portadora de quadro depressivo recorrente de longa
data, tendo feito uso de varios medicamentos psicotropicos, sem resposta satisfatoria.
Em estudo ao quadro clinico da Autora, o médico psiquiatra Dr. Geraldo Guarconi
Filho, que acompanha a mesma h4 varios anos, prescreveu o uso continuo por tempo
indeterminado dos medicamentos Quetiapina 200mg, Duloxetina 60mg, Anafranil sr
75mg e Modafinil 100mg, sendo que na oportunidade foi observado bom resultado

terapéutico e melhor estabilizacao do quadro psiquiatrico

2. As fls. 11 e 12 constam LME emitida pelo médico supracitado, com solicitacdo dos

medicamentos pretendidos, contendo as seguintes informacées: paciente com quadro
de depressao recorrente de longa data, tendo feito uso de varios medicamentos
psicotropicos, sem resposta satisfatoria, em uso de Quetiapina, Duloxetina e Anafranil,
com bom resultado terapéutico e melhor estabilizacdo do quadro psiquiatrico, nao
podendo ficar sem os mesmos, devido o risco iminente de agravacao do quadro

depressivo, nao sendo prudente a sua substituicdo. Relata ainda paciente com
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rebaixamento do humor, desanimo, sem vontade para realizar atividades, em uso de
antidepressivos, fazendo uso de Stavigile (Modafinil) ha cinco meses, com boa resposta

terapéutica, melhorando seu estado de 4animo.

3. Constam indeferimentos da SESA/GEAF/CEFT em relacdo a solicitacio dos
medicamentos em questao.
IT — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. Considerando o disposto na Portaria n® 3.916/GM, de 30 de outubro de 1998,
que 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 Satde (SUS).
2. 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 Basico; (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

Farmacéutica.

3. A Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, regulamentou o

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, como parte da
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Sadde, tendo como
objetivo a busca da garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel

ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e
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4.

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, revogando todas
as portarias vigentes, exceto as que publicaram os PCDT. Ja a Portaria GM/MS n°
1.554, de 30 de julho de 2013, que dispoe sobre as regras de financiamento e
execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do

Sistema Unico de Satude (SUS), é a que regulamenta o elenco atual do CEAF.

A dispensacao dos medicamentos do CEAF é realizada de acordo com o
acompanhamento farmacoterapéutico previsto pelos protocolos de tratamento
publicados pelo Ministério da Satide que sdo desenvolvidos com base nos critérios da
Medicina Baseada em Evidéncias e tém como objetivo estabelecer claramente os
critérios de diagnoéstico 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 racionalizacao da prescricao e do

fornecimento dos medicamentos.

DA PATOLOGIA

1.

A depressao é uma condi¢do médica comum em cuidados primaérios, tendo em geral
uma evolucdo cronica caracterizada por episodios recorrentes. Esses episddios
depressivos sao 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 concentracdo, associadas em geral a

fadiga importante, mesmo apds um esforco minimo.

Observa-se em geral problemas do sono e diminui¢ao 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.

Os medicamentos indicados no tratamento de primeira linha da depressao sao os
antidepressivos, que se constituem de classes diferentes, tais como: antidepressivos

triciclicos, inibidores seletivos de recaptacio de serotonina e inibidores da
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monoaminoxidase. Ressalta-se que nao ha diferenca de eficacia entre as classes de

fArmacos ou entre fAarmacos de uma mesma classe.

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

ser efetiva quando associada com antidepressivos.

Aproximadamente 80% dos individuos que receberam tratamento para um episddio

depressivo terao um segundo episodio depressivo ao longo de suas vidas.

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); associacdo de antidepressivos; troca de antidepressivo;

eletroconvulsoterapia (ECT); e associacao com psicoterapia.

Estratégias de potencializacdo de um agente antidepressivo estao indicadas em alguns
casos de depressao resistente. Existem véarias possibilidades neste sentido. A associa¢ao
entre dois antidepressivos de diferentes grupos como um ISRS e um ADT e a
associacao de um agente antidepressivo com o Carbonato de litio, ambos integralmente
disponiveis no SUS, sdo algumas das associacoes com melhores evidencias de

efetividade no tratamento da depressao resistente.

Antipsicoticos de segunda geracao, como a quetiapina sao bem indicados como terapia
adjuntiva aos antidepressivos no tratamento da depressao resistente. Tanto os
antipsicoticos de primeira geracao quanto os de segunda geracao estao indicados no
tratamento do transtorno depressivo grave com sintomas psicoticos, associados a um
agente antidepressivo. Consta no RENAME dois antipsicéticos de primeira geracao:
Haloperidol e Clorpromazina, medicamentos estes que devem ser disponibilizados pelo
SUS em Unidades municipais de satide. Uma vez constatado refratariedade aos
antipsicoticos de primeira geracdo ou quando paciente desenvolve intolerancia
importante aos efeitos colaterais destes estd indicado o uso de antipsicoticos de

segunda geracao.
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DO PLEITO

1.

Anafranil® SR 75mg (Clomipramina): Antidepressivo triciclico, inibidor da
recaptacdo de noradrenalina e, preferencialmente, de serotonina (inibidores nao
seletivos da recaptacdo de monoamina). As principais indicacbes em adultos sao:
Estados depressivos de etiologia e sintomatologia variavel; Depressao endogena,
reativa, neuroética, organica, mascarada e suas formas involucionais; Depressao
associada a esquizofrenia e transtornos da personalidade; Sindromes depressiva
causadas por pré-senilidade ou senilidade, por condicoes dolorosas cronicas, por
doencas somaticas cronicas; Disturbios depressivos do humor de natureza psicopatica,
neurdética ou reativa; Sindromes obsessivo compulsivas; Fobias e crises de panico;

Cataplexia associada a narcolepsia; e Condic¢oes dolorosas cronicas.

Quetiapina 200 mg: pertence a um grupo de medicamentos chamados
antipsicoticos, os quais melhoram os sintomas de alguns tipos de transtornos mentais
como esquizofrenia, episddios de mania e de depressao associados ao transtorno
afetivo bipolar. De acordo com a bula do medicamento registrada na ANVISA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria) o mesmo esta indicado em: monoterapia no
tratamento da esquizofrenia; monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episodios
de mania associados ao transtorno afetivo bipolar; episddios de depressao associados
ao transtorno afetivo bipolar, as mesmas indicacoes sao contempladas pelo 6rgao

regulador americano (FDA), sendo que neste ha indicacdao para adolescentes e criancgas.

Duloxetina 60mg: é classificada como um inibidor da recaptacao de serotonina e no-
radrenalina (IRSN), indicada para o tratamento do transtorno depressivo maior e da
dor neuropatica associada a neuropatia diabética periférica, sendo eficaz também no

tratamento da Fibromialgia.

Modafinila 100mg: segundo a bula registrada na ANVISA, é indicado para tratar a
sonoléncia excessiva associada a algumas condi¢oes médicas, incluindo narcolepsia,
sindrome da apneia obstrutiva do sono (pausas respiratérias durante o sono) e

distarbio do sono relacionado ao trabalho em turnos.
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III — DISCUSSAO

1.

O medicamento Clomipramina (principio ativo do produto de marca
especifica Anafranil SR®) encontra-se padronizado na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) - Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, nas apresentacoes de 10mg e 25mg, sendo, portanto, o seu

fornecimento de responsabilidade da rede municipal de saide. Assim, a

clomipramina nas apresentacoes de 10 e 25mg, devem estar disponiveis nas Unidades

Basicas de Saide do municipio para atendimento a todos os pacientes, sem a
necessidade de acionar a justica para o acesso a0S mesmaos.

Nao consta nos documentos remetidos a este Nucleo justificativa do

médico assistente para nao utilizacao das apresentacoées padronizadas,
nao constando relato de uso prévio das mesmas, o periodo de uso, dosagens e demais

informacoes que pudessem demonstrar refratariedade frente aos mesmos ou
contraindicacdo, bem como nao hé relato de adesdo ao tratamento nao farmacologico,
considerado fundamental para o controle da doenca, informacoes estas que poderiam
embasar justificativa para a aquisicdo de medicamentos nao padronizados pelo servico

publico.

O medicamento Quetiapina 200mg ¢ padronizado e disponibilizado pela rede

publica estadual para o tratamento de pacientes com Esquizofrenia (F20) e Transtorno

afetivo bipolar, de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do

Ministério da Sadde. Portanto, nao é disponibilizado para tratamento do
transtorno depressivo, como o caso em tela.

Todavia, estdo padronizados na Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME), no

Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica — os medicamentos antidepressivos

Amitriptilina, Clomipramina (pleiteado), Nortriptilina e Fluoxetina,

considerados primeira linha de tratamento para a patologia que acomete a paciente.
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5.

Constatado refratariedade ao tratamento com um ISRS, como a Fluoxetina (uso em do-
ses maximas terapéuticas por um periodo minimo de 6 semanas) este pode ser substi-
tuido por um segundo medicamento do mesmo grupo farmacolégico ou por um antide-
pressivo de outro grupo, como os Antidepressivos triciclicos (ADT), os Inibidores da
Recaptacao da Serotonina e Noradrenalina (IRSN) ou os antidepressivos atipicos (Mir-
tazapina). Estratégias de potencializacao de um agente antidepressivo estdo indicadas
em alguns casos de depressao resistente. Existem véarias possibilidades neste sentido. A
associacao entre dois antidepressivos de diferentes grupos como um ISRS e um ADT e
a associacao de um agente antidepressivo com o Carbonato de litio, ambos integral -
mente disponiveis no SUS, sdo algumas das associa¢cdes com melhores evidencias de
efetividade no tratamento da depressao resistente. Tanto os antipsicoéticos de pri-
meira geracao quanto os de segunda geracao estao indicados no tratamen-
to do transtorno depressivo grave com sintomas psicoticos resistente aos

tratamentos anteriores, associados a um agente antidepressivo.

Esclarecemos que consta na RENAME dois antipsicoticos de primeira geracao: Halo-
peridol e Clorpromazina, medicamentos disponiveis no SUS através das Unidades

municipais de saide.

Uma vez constatado refratariedade aos antipsicoticos de primeira geracao ou quando
paciente desenvolve intolerancia importante aos efeitos colaterais destes esta indicado

o uso de antipsicoticos de segunda geracao como a quetiapina.

O uso dos antipsicoticos atipicos em baixas doses foram estudados e apresentaram efi-
cacia como estratégia de potencializacao dos antidepressivos. Papakostas et al.publica-
ram uma metanalise de dez estudos duplo-cegos, randomizados e placebo-controlados
de olanzapina, quetiapina e risperidona em associacao com antidepressivos para o tra-
tamento de depressao resistente. Foram encontradas taxas de resposta e remissao 25%
maiores nos grupos que usaram antipsicoticos em associacdo com antidepressivos

quando comparados aqueles que usaram placebo. Por outro lado, a taxa de abandono
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10.

11.

12.

13.

do tratamento causado por efeitos colaterais foi trés vezes maior nos grupos que usa-

ram antipsicoticos.

E importante ainda mencionar que em adicao as intervencoes farmacologicas, a psico-

terapia deveria ser empregada.

Todavia, os documentos de origem médica anexados aos autos nao apresentam infor-
macoes detalhadas sobre os sintomas apresentados pela paciente, atual quadro clinico,

esquemas terapéuticos utilizados previamente, destacando a dose utilizada, periodo de
uso e associacoes, refratariedade a estes, bem como informacoes sobre adesao ao trata-

mento nao farmacolégico (psicoterapico).

Ja os medicamentos Duloxetina 60mg e Modafinil 100 mg nao estao padroniza-
dos em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacdo através do SUS, no
ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao estao contemplados em nenhum

Protocolo do Ministério da Saude.

Considerando ainda que a paciente é portadora de depressao e dentre os medicamentos
pleiteados consta o antidepressivo Duloxetina, repetidamente reforcamos que
encontram-se padronizados na Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME) —
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, os medicamentos antidepressivos:
Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina, bem como a Fluoxetina
(inibidor seletivo de recaptacdo de serotonina), sendo o fornecimento destes de

responsabilidade municipal.

Na literatura disponivel, nao ha relato de que os antidepressivos pleitea-
dos possuam eficacia superior aos antidepressivos padronizados no trata-
mento do transtorno da depressao. Ressalta-se que os inibidores seletivos de re-
captacao de serotonina, como a Fluoxetina, sdo considerados primeira linha de trata-

mento.



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico — NAT

14.

15.

16.

17.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados sao: amitriptilina, clomipramina e
nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os varios antidepressivos apresen-
tam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em doses com-
paraveis. Como nao se pode prever qual antidepressivo sera o mais efetivo para um de-
terminado 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 farmaco dentro de uma mesma classe.

No presente caso, ndo constam informacgoes técnicas pormenorizadas, como por
exemplo, se houve tentativa prévia de utilizacao de todas as alternativas terapéuticas

padronizadas e consideradas primeira linha de_tratamento da depressao, informando

os medicamentos utilizados, a dose e periodo de uso, os ajustes posologi-
cos (tentativa de dose maxima terapéutica por exemplo) e/ou motivo do in-

sucesso terapéutico, que justifique a aquisicao de medicamentos nao padronizados

pela rede publica de saude.

Ademais nao consta relato de indicacao ou adesiao ao tratamento nao far-
macolégico, considerado clinicamente relevante no tratamento da condi-
cao que aflige a Requerente.

No que tange ao medicamento Modafinil 100 mg, esclarecemos que o seu uso no tra-
tamento da depressao é considerado de uso off label, visto que 0 mesmo s6 possui indi-
cacao para tratamento da sonoléncia excessiva associada a algumas condi-
coes médicas, incluindo narcolepsia, sindrome da apneia obstrutiva do
sono (pausas respiratorias durante o sono) e distiirbio do sono relaciona-

do ao trabalho em turnos.

18. Assim esclarecemos, que caso o medicamento seja usado fora de tais indi-

cacoes, configurar-se-a uso fora da bula, nao aprovado pela ANVISA, isto é,
uso terapéutico do medicamento que a ANVISA nao reconhece como segu-

ro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as consequéncias clinicas de utilizacao
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dessa medicacao para tratamento nao aprovado e nao registrado na ANVI-

SA é de responsabilidade do médico assistente.
IV — CONCLUSAO

1. Frente aos fatos acima expostos, considerando que nao foram juntados aos autos,
informacgOes pormenorizadas sobre o atual quadro clinico da paciente e tratamentos
previamente utilizados (incluindo informacgoes sobre o uso prévio dos medicamentos
padronizados e refratariedade aos tratamentos propostos), este Nicleo entende que

nao é possivel avaliar de forma clara e fidedigna se ha impossibilidade da paciente em
se beneficiar das alternativas terapéuticas padronizadas na rede publica para o

tratamento do transtorno depressivo, nao tendo sido, portanto, contemplados
os quesitos técnicos como justificativa para a disponibilizacao dos

medicamentos ora pleiteados, pelo servico publico de saude.
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