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PARECER TECNICO NAT/TJES N° 462/2019

Vitoria, 22 de marco de 2019

Processo n° ]
I  ivpctrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Alegre — MM. Juiz de Direito Dr. Kleber Alcuri Junior —sobre os medicamentos:

Diazepam, Donaren® (trazodona) e Dalmadorm® (flurazepam).
I — RELATORIO

1. De acordo com inicial e laudo médico SUS anexado aos autos trata-se de paciente
portador dos diagnosticos F33 (transtorno depressivo recorrente) e F41 (outros
transtornos ansiosos) e vem fazendo uso de trazodona 100 mg/noite, diazepam 20

mg/noite e flurazepam 30 mg/noite, devendo fazer uso desses medicamentos.

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 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)
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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

Farmacéutica.

. A Portaria n°® 533/GM/MS, de 28 de marco de 2012 estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da Relacio 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 sdo 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 ndo poderao custear medicamentos nao-constantes da RENAME

vigente no SUS.

Com o objetivo de apoiar a execucdo do Componente Bésico 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



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

Assisténcia Farmacéutica.

DA PATOLOGIA

1.

A depressao ¢ uma condicdo médica comum em cuidados primarios, tendo em geral
uma evolucdo cronica caracterizada por episdodios recorrentes. Esses episodios
depressivos sdo caracterizados por rebaixamento do humor, redug¢ao 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 ap6s um esfor¢co 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.

Os medicamentos indicados no tratamento da depressao sao 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 eficacia entre as classes de farmacos ou entre farmacos 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.

3. Aproximadamente 80% dos individuos que receberam tratamento para um episddio

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

4. As estratégias utilizadas quando um paciente nao responde ao tratamento com
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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.

DO PLEITO

1.

Diazepam: Trata-se de um representante do grupo dos benzodiazepinicos que possui
propriedades ansioliticas, sedativas, miorrelaxantes, anticonvulsivantes e efeitos
amnésicos, sendo indicado para sedacdo basal antes de procedimentos terapéuticos,
com o objetivo de aliviar a tensao, ansiedade ou o estresse agudo e para diminuir a
lembranca de tais procedimentos. Na psiquiatria, o diazepam é usado no tratamento de
estados de excitacdo associados a ansiedade aguda e panico, assim como na agitacao
motora e no delirium tremens. O diazepam também ¢é indicado para o tratamento agudo
do status epilepticus e outros estados convulsivos (tétano), assim como 1til no alivio do

espasmo muscular reflexo devido a traumatismos localizados (ferimento, inflamacao).

Donaren® (trazodona): é um derivado da triazolopiridina que difere quimicamente
dos demais antidepressivos disponiveis, considerado atipico. Embora a Trazodona
apresente certa semelhanca com os benzodiazepinicos, fenotiazidas e antidepressivos
triciclicos, seu perfil farmacoldgico difere desta classe de drogas. E um antidepressivo
que, juntamente a nefazodona, constituiu um grupo de antidepressivo (SARI) que se
caracteriza por possuir dupla acdo: inibicdo da recaptacao de serotonina (fraca) e
bloqueio de receptores poés-sinapticos 5HT2 (intensa). Esta indicado no tratamento da
Depressao mental com ou sem episodios de ansiedade. Dor neurogénica (neuropatia
diabética) e outros tipos de dores cronicas. Tratamento da Depressdao Maior. E valido
informar que o mesmo est4 aprovado pelo FDA e pela ANVISA para uso em depressao

maior.

Dalmadorm® (flurazepam): é um benzodiazepinico sedativo-hipnoético, utilizado

para o tratamento de insonia a curto prazo.
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III — DISCUSSAO

1. Primeiramente cabe esclarecer que o medicamento Diazepam esti padronizado na
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2018) — Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica — na apresentacdo comprimido 5 e 10 mg,
sendo a responsabilidade de fornecimento da rede municipal de satide. Assim, este
Nucleo entende que o mesmo deve estar disponivel nas Unidades Basicas de Satude

para atendimento aos pacientes, conforme Diretrizes do Ministério da Satide, sem a

necessidade de se recorrer a via judicial.

2. Todavia, nao foi remetido a este Nucleo documento comprobatoério da
solicitacao administrativa prévia, tampouco ha documento comprobatoério

da negativa de fornecimento por parte do ente federado.

3. J& os medicamentos Donaren® (trazodona) e Dalmadorm® (flurazepam) nio
estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos para dispensacao
através do SUS, no ambito do Estado do Espirito Santo, assim como nao estdo

contemplados em nenhum Protocolo do Ministério da Saude.

4. Quanto ao Dalmadorm® (flurazepam), informamos que estdo padronizados na
Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e disponiveis na rede
municipal de saide, outros ansioliticos, tais como Clonazepam (solucao oral),
Diazepam (também pleiteado) e Midazolam (comprimidos), todos
pertencentes a mesma classe farmacolégica do medicamento pleiteado

(benzodiazepinicos).

5. Ademais, o médico assistente nao esclarece o motivo da utilizacdo de dois
medicamentos distintos (Diazepam e Flurazepam), que pertencem a mesma classe
terapéutica e mecanismo de acao.

6. Como alternativas terapéuticas ao antidepressivo Donaren®(trazodona),
encontram-se padronizados na Relacido Nacional de Medicamentos (RENAME) -

Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, os medicamentos antidepressivos:
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Amitriptilina, Clomipramina, Nortriptilina, bem como a Fluoxetina

(inibidor seletivo de recaptacdo de serotonina), sendo o fornecimento destes de

responsabilidade municipal. Na literatura disponivel, ndo ha relatos de que o

antidepressivo pleiteado possua eficicia superior aos antidepressivos padronizados.

Os antidepressivos mais extensivamente estudados s3o: amitriptilina,
clomipramina e nortriptilina e fluoxetina. Estudos demonstram que os véarios
antidepressivos apresentam eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando
administrados em doses comparaveis. Como nao se pode prever qual antidepressivo
serd 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 farmaco

dentro de uma mesma classe.

De forma geral, destaca-se que além de nao constar informacoes técnicas pormenoriza-

das sobre os tratamentos previamente utilizados com as opcoes padronizadas na rede
publica de satude, o periodo de uso com cada medicamento, dosagens iniciais e ajustes
subsequentes na posologia (tentativa de dose maxima terapéutica), associacoes utiliza-
das, ou mesmo relatos de falhas terapéuticas, ndo constam informacées sobre indica-
¢a0 ou adesdo do paciente ao tratamento psicoterapico associado ao tratamento farma-
colbgico, considerado clinicamente relevante para o sucesso do tratamento em casos
como o que aflige o Requerente.

Ressalta-se que a aquisicdo de apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao

padronizados pelo servico publico de saude deve_ficar reservada apenas aos casos de

falha 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
escolhas individuais, principalmente levando em consideracao a gestao dos recursos

publicos e ndo somente a justificativa de boa resposta terapéutica com o esquema atual.
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IV — CONCLUSAO

1.

Quanto ao medicamento Diazepam, considerando que estd padronizado na rede
publica e que nao foi remetido a este Nicleo documento comprobatério da solicitacao
administrativa prévia, tampouco da negativa de fornecimento, entende-se que cabe ao
Requerente solicita-lo através da via administrativa junto a rede publica municipal.
Portanto, entende-se que nao foram contemplados os quesitos técnicos
como justificativa para a disponibilizacio do mesmo por outra esfera

diferente da administrativa.

Em relacdo aos demais, frente ao exposto e considerando as opcoes terapéuticas

disponiveis na rede publica, considerando que nao foram apresentadas informacoes
técnicas de forma detalhada acerca dos tratamentos anteriormente instituidos (dose

maxima utilizada, periodo de uso, associacoes medicamentosas e ajustes posoldgicos);

este Nucleo conclui que nao foram contemplados os quesitos técnicos que
justifiquem a aquisicio dos medicamentos Donaren® (trazodona) e
Dalmadorm® (flurazepam) ora pleiteados, pelo servico publico de saude,

para atendimento ao caso em tela.
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