Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais

Rua Goias, 253, 8o andar, sala 801. Centro. Belo Horizonte, MG.
CEP 30.190-030.

RESPOSTA TECNICA 1603.0002019
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. JOSE CARLOS DE MATOS
PROCESSO N°.: 50126546420198130313
SECRETARIA: Juizado Especial da Fazenda Publica 1° UJ - 2° JD
COMARCA: Ipatinga
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: CKMC
IDADE: 16
PEDIDO DA AGAO: ACIDO VALPROICO 250MG, SERTRALINA 100MG,
PERICIAZINA 4%.
DOENGA(S) INFORMADA(S): F72.1
FINALIDADE / INDICACAO: tratamento
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 64432
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2019.001603
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

1) O medicamento postulado tem indicagao de bula do fabricante para o

tratamento proposto? Esta aprovado pela ANVISA para ser
comercializado no Brasil no uso proposto?

R.: N&o. Os tratamentos solicitados ndao tem aprovacdo em bula para
tratamento do retardo mental grave, diagndstico apresentado na solicitagéo de
nota técnica, mas sao aprovados e comercializados no Brasil com outras
indicacdes, especificadas a seguir.

Os usos aprovados pela ANVISA para o uso de sertralina s3o:

- Tratamento da depressao, incluindo depressdao acompanhada por sintomas
de ansiedade, em pacientes com ou sem historia de mania; Tratamento do
Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC); Tratamento do Transtorno do
Panico; Tratamento do Transtorno de Estresse Pdés-Traumatico (TEPT);

Tratamento da Sindrome da Tensdo Pré-Menstrual (STPM) e/ou Transtorno;
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Disférico Pré-Menstrual (TDPM); Tratamento de fobia social (Transtorno da
Ansiedade Social); Em criangas e adolescentes (6 a 17 anos) esta indicado
apenas no tratamento do Transtorno Obsessivo Compulsivo (TOC).

Os usos aprovados pela ANVISA para o acido valproéico sao:

- Tratamento de pacientes adultos e criangcas acima de 10 anos com crises
parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associagao
com outros tipos de crises. Também é indicado isoladamente ou em
combinagao a outros medicamentos no tratamento de quadros de auséncia
simples e complexa em pacientes adultos e criangas acima de 10 anos, e
como terapia adjuvante em adultos e criangas acima de 10 anos com crises
de multiplos tipos, que inclui crises de auséncia.

Os usos aprovados pela ANVISA para a periciazina sao:

- Tratamento de disturbios do carater e do comportamento, revelando-se
particularmente eficaz no tratamento dos disturbios caracterizados por
autismo (desordem com sintomas que afetam a comunicacdo e interagao
social e geram comportamentos repetitivos), negativismo, desinteresse,
indiferenca, bradipsiquismo (lentiddo dos processos psiquicos), apragmatismo
(incapacidade de realizar atos eficientes, objetivos e propositais),
suscetibilidade, impulsividade, oposicdo, hostilidade, irritabilidade,
agressividade, reagdes de frustracdo, hiperemotividade (reacbes emotivas
excessivas), egocentrismo (percepcédo de que tudo gira em torno da prépria
pessoa), instabilidade psicomotora (instabilidade para realizar atividades de
coordenacéo, forca, movimento) e afetiva e desajustamentos.

2) ha pedido de inclusdo do medicamento nos protocolos clinicos do
SUS? se ja foi analisado o pedido, qual a conclusao do parecer?

R.: Em consulta ao portal de busca da CONITEC, na data de hoje, ndo foi
encontrado nenhum pedido de inclusdo da sertralina ou da periciazina em
andamento (conitec.gov.br). Ha indicativo de protocolo clinico e diretriz

terapéutica para tratamento da deficiéncia intelectual em andamento. O
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valproato de sédio, que tem as mesmas indicagdes clinicas que o acido
vaslpréico, esta disponivel no SUS, com a denominagdo genérica de seu
principio ativo, valproato de sodio, integrante do componente basico da
assisténcia farmacéutica conforme o RENAME 2018, devendo ser
amplamente disponibilizado pelo SUS.

3) todas as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no SUS ja
foram tentadas? em caso negativo, qual é tratamento ainda nao tentado?
ha contraindicagao ao tratamento nao tentado levando-se em conta as
demais condig¢odes clinicas do paciente?

R.: Relatério médico anexado a solicitacdo de nota técnica ndo indicou o
historico de tratamento realizado pela requerente com todas as medicacdes
disponibilizadas pelo SUS, como a fluoxetina, do mesmo grupo farmacolégico
que a sertralina e a risperidona e a haloperidol, medicamentos também da
classe dos antipsicéticos, como a periciazina. Existe protocolo clinico e diretriz
terapéutica para tratamento do comportamento agressivo do transtorno do espectro
autista aprovado pelo ministério da saude.

O valproato de sédio esta disponivel no SUS, com a denominagao genérica
de seu principio ativo, valproato de sdédio, integrante do componente basico
da assisténcia farmacéutica conforme o RENAME 2018, devendo ser
amplamente disponibilizado pelo SUS. O valproato de sédio tem as mesmas
indicacdes clinicas que o acido valpréico.

O relatorio médico anexado a solicitagdo de nota técnica ndo apresentou justificativa
ou qualquer embasamento para a nao utilizacdo dos medicamentos integrantes do
componente basico da Rename e disponibilizados pelo SUS.

4) ha evidéncia cientifica de que o uso do medicamento postulado tem
resposta satisfatoria e/ou superior aos tratamentos disponiveis no SUS?
R.: Nao.

5) o uso do medicamento postulado impée risco a saude do paciente
(efeitos colaterais severos, comorbidades, toxicidade, etc)?

R.: Nao, relatério médico anexado a solicitacdo de nota técnica indicou que a
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requerente teve boa resposta e tolerancia com o tratamento instituido.

6) quais os riscos para o paciente com o diagnéstico acima que nao trata
adequadamente a doenga? ha risco de morte?

R.: Relatério médico anexado a solicitacao de resposta técnica indicou risco
de morte e grave comprometimento do bem-estar, bem como histérico de
comportamento autoagressivo.

7) outras informagoes consideradas uteis na analise juridica do caso.

R.: O relatério médico anexado a solicitagdo de nota técnica ndo apresentou
justificativa ou embasamento para a ndo utilizagdo dos medicamentos integrantes do
da Rename e disponibilizados pelo SUS no tratamento da requerente.

IV — REFERENCIAS:
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2018.
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Clinical Guidelines for the Management of Adults with Major Depressive

Disorder: Section 3. Pharmacological Treatments. The Canadian Journal of
Psychiatry / La Revue Canadienne de Psychiatrie. 2016, Vol. 61(9) 540-560.
4. Comparative efficacy and acceptability of 21 antidepressant drugs for the
acute treatment of adults with major depressive disorder: a systematic review
and network meta-analysis. Andrea Cipriani et al.The Lancet. Vol. 391; April 7,
2018.

5. Portaria do Ministério da Saude N° 324, de 31 de margo de 2016, que aprovou o

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Comportamento Agressivo com o
Transtorno do Espectro do Autismo.

6. Portal da CONITEC: conitec.gov.br

V — DATA: 26 de novembro de 2019
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