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PARECER TECNICO/NAT/TJES N° 499/2020
Parecer complementar ao n°® 1910/2019

Vitéria, 17 de marco de 2020.

Processo n° ]
B ivpetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacio de informacgOes técnicas
complementares 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. Informacoes obtidas a partir do parecer 1910/2019:

1.1 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 farmacia basica

municipal somente na dosagem de 300 mg.

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

carbonato de litio 450 mg nao faz parte da Relacao Municipal de Medicamentos.

1.3 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 informacdo que paciente utilizou os
medicamentos padronizados pelo SUS em dose méaxima, em tempo héabil, sem resultado

esperado.
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1.4 Consta protocolo de atendimento na farmaécia cidada estadual, com informacao de que toda
a documentacdo devera ser devolvida ao paciente, pois se trata de medicamento de

competéncia municipal.

1.5 Teor da discussio e conclusio deste Parecer:

» E importante frisar que o transtorno bipolar (TB) é uma condicio médica complexa e
até o momento nao ha um tratamento tnico 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 Satde para
o Transtorno Afetivo Bipolar do Tipo I de (que foi construido baseado em evidéncias

cientificas robustas, atuais e de qualidade).

* De acordo com o referido Protocolo, estdo disponiveis sob a responsabilidade de
fornecimento das Secretarias Municipais de Saide os medicamentos: Carbonato de
litio: comprimidos de 300 mg; Acido valproico: comprimidos de 250 e 500 mg,
xarope e solucao 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, solugdo
injetavel de 5 mg/mL e solucdo oral de 2 g/mL; Fluoxetina: comprimidos de 20 mg.
Sob a responsabilidade das Secretarias Estaduais de Saide, por meio das Farmaécias

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.

* Quanto ao Carbonato de Litio (principio ativo do produto de marca
especifica Carbolitium CR®), informamos que se encontra padronizado na Relacio
Nacional de Medicamentos (RENAME), porém disponivel na concentracao de
g3oomg, pela rede municipal de satde. Assim, entende-se que cabe ao médico
assistente fazer o ajuste posologico, uma vez que a dosagem prescrita é de 450mg em
comprimidos revestidos, e a apresentacdo padronizada na rede publica é de 300mg

comprimidos nao revestidos.
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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.

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 opc¢ao terapéutica padronizada ou refratariedade (falha terapéutica)
comprovada a mesma, bem como nio informa sobre os medicamentos previamente
utilizados, especificando as dosagens, o periodo de uso, associacOes terapéuticas
utilizadas, bem como os ajustes subsequentes na posologia (caso tenham ocorrido) e
ainda se houve indicacdo ou se ha adesdo 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 servico ptiblico de satde.

Frente ao exposto, e considerando que a rede publica de satde dispde 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 hé informacoes
detalhadas quanto a tentativa prévia de utilizacdo das alternativas terapéuticas
padronizadas na rede publica (dose e periodo de tratamento, associacOes e possiveis
ajustes posologicos realizados) ou descricdo pormenorizada do insucesso terapéutico
com uso das mesmas, que possam vir a comprovar a refratariedade do paciente,
entende-se que nao é possivel afirmar que o mesmo esteja impossibilitado
de se beneficiar com as alternativas terapéuticas padronizadas na rede
publica e portanto niao foram contemplados os quesitos técnicos que

justifiquem a aquisicao do medicamento ora pleiteado, pelo servico publico
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de saude, para atendimento ao caso em tela.

2. Informacoes obtidas a partir da nova documentacao:

2.1 Foi juntado aos autos, laudo médico SUS com informacao de paciente com quadro
compativel com F31 pelo CID 10, prescrito Carbolitium 450 XR. Apresenta resisténcia
em tomar a medicacao disponivel na rede que é o Carbolitium 300mg, a diferenca é
que nao € de liberacao prolongada. Paciente relata nao melhora do quadro com o
medicamento disponivel. Paciente apresentou quadro de instabilidade de humor fica a

critério a decisao, pois trata-se do mesmo medicamento. Em 12/02/20.

2.2 Consta laudo médico e prescricao particular do medicamento Carbolitium 450mg

CR entre outros, sem prestar maiores esclarecimentos.

II — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1. De acordo com laudo médico juntado aos autos nesta ocasiao as fls. 43, o paciente
“apresenta resisténcia em tomar a medicacao disponivel na rede que é o Carbolitium
3oomg, a diferenca é que nao é de liberacao prolongada. Paciente relata nao melhora
do quadro com o medicamento disponivel. Paciente apresentou quadro de

instabilidade de humor fica a critério a decisao, pois trata-se do mesmo medicamento”.

2. Dessa forma, vimos por meio deste ratificar a informacdo de que o medicamento
Carbonato de Litio (principio ativo do produto de marca especifica
Carbolitium CR®), se encontra padronizado na Relacdo Nacional de Medicamentos
(RENAME), porém disponivel na concentracao de 30o0mg, pela rede municipal de

saude.

3. Cabe esclarecer que a unica diferenca entre essas apresentacdes € que a primeira
confere uma maior comodidade ao usuario, mas ambas possuem o mesmo mecanismo

de acao do farmaco e eficacia. Entretanto, ressaltamos que a aquisicao de
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apresentacoes farmacéuticas e medicamentos nao padronizados pelo servigo publico de
saude deve ficar reservada apenas aos casos de falha terapéutica ou contraindicacao
absoluta comprovada 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 nao para as escolhas individuais de cada

paciente.

. Frente ao exposto, nao €& possivel afirmar que o medicamento pleiteado deva
ser considerado Gnica alternativa terapéutica ao caso em tela. Desta forma
ratificamos o parecer n° 1910/2019 previamente elaborado por este Nicleo

para atendimento ao caso em tela.



