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NOTA TECNICA 2725

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. JUIZ DE DIREITO Dr. Jodo Paulo Santos da Costa
Cruz

PROCESSO N°.:50006329020228130596
CAMARA/VARA:JESP Civel

COMARCA: Santa Rita do Sapucai

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: CCI

IDADE: 23 anos

PEDIDO DA AGAO: Depakote, Pregabalina e Lurasidona.
DOENGCA(S) INFORMADA(S): F25

FINALIDADE / INDICAGAO: controle sintomas

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 48199
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0002725

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Esclarecer sobre: (a) a existéncia dos medicamentos disponiveis em
farmacias dos entes publicos; (b) eventual inexisténcia de registro na
Anvisa para o caso especifico; (c) alternativas possiveis no SUS que
possam anteceder os medicamentos em foco com menor custo; (d) qual
ente federativo seria o responsavel direto pelo fornecimento do
medicamento ou tratamento da patologia em foco, dentro da repartigdo
interna do SUS.

lIl - CONSIDERAGCAOES E REPOSTAS

MINISTERIO DA SAUDE SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZA-
DA A SAUDE SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E
INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE PORTARIA CONJUNTA N° 07,
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DE 14 DE MAIO DE 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Tera-
péuticas (PCDT) do Transtorno Esquizoafetivo. O SECRETARIO DE
ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE e o SECRETARIO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE,

no uso de suas atribuigdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem os parametros sobre o
transtorno esquizoafetivo no Brasil e diretrizes nacionais para diagnosti-

co, tratamento e acompanhamento dos individuos com este transtorno;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sao re-
sultado de consenso técnico cientifico e sdo formulados dentro de rigo-
rosos parametros de qualidade e precisdo de indicagao; Considerando o
Registro de Deliberagdo no 599/2021 e o Relatorio de Recomendagao no
604 — Abril de 2021 da Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnolo-
gias no SUS (CONITEC), a atualizagdo da busca e avaliagédo da literatu-
ra; e Considerando a avaliagao técnica do Departamento de Gestao e In-
corporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS),
do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atencédo Especializada e Te-
matica (DAET/SAES/MS), resolvem:

Art. 1° Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas —
Transtorno Esquizoafetivo. Paragrafo unico. O Protocolo objeto deste ar-
tigo, que contém o conceito geral do transtorno esquizoafetivo, critérios
de diagnostico, critérios de inclusdo e de exclusédo, tratamento e meca-
nismos de regulagdo, controle e avaliacdo, disponivel no sitio https://
www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizesterapeu-
ticas-pcdt, é de carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de
Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulagao do
acesso assistencial, autorizagao, registro e ressarcimento dos procedi-

mentos correspondentes.
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Art. 2° E obrigatdria a cientificacdo do paciente, ou de seu responsavel
legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais relacionados ao uso de
procedimento ou medicamento preconizados para o tratamento do trans-

torno esquizoafetivo.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a
sua competéncia e pactuagdes, deverado estruturar a rede assistencial,
definir os servicos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimen-
to dos individuos com esse transtorno em todas as etapas descritas no
anexo a esta Portaria, disponivel no sitio citado no paragrafo unico do

art. 1°. Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

No Sistema Unico de Saude (SUS) as alternativas de terapéutica farma-
coldgica de primeira e segunda linhas para o tratamento da fibromilagia e
depressao sao disponibilizadas por meio dos Componentes Basico e Es-
pecializado da Assisténcia Farmacéutica. Esses sao regulamentados
pela Portarias GM/MS no 1.555 e 1.554, de 30 de julho de 2013 e res-
pondem pela primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema e
pela garantia as limitacbes de fragmentagdo do acesso, financiamento e
fragilidades no elenco de medicamentos, através de pactuacéo entre os
entes federados. Portanto a Unido, Estados e Municipios, tém a respon-
sabilidade, competéncia e legitimidade para orientar e organizar as politi-
cas publicas de saude, pautadas pelos principios da universalidade, inte-
gralidade e equidade. Consequentemente qualquer incorporagéo de tec-
nologia ou medicamento no SUS é padronizada mediante analises técni-
co cientificas das melhores evidéncias disponiveis e de estudos de im-
pacto financeiro para o Sistema. Esse processo é fundamental para a
disponibilizacdo de medicamentos eficazes, seguros, com relagéo custo-
beneficio adequada, que proporcionem a formacéao, protecéo e recupera-
cao da saude da populacédo, estabelecidos pelo artigo 196 da Constitui-
cao Brasileira. Assim os medicamentos disponiveis no SUS, recomenda-

dos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), estao des-
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critos na Relagdo Nacional de Medicamentos (RENAME) e representam
aqueles considerados essenciais pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS) a partir de estudos cientificos e estatisticos que comprovam sua
eficacia no tratamento de grande percentual de pessoas acometidas por
uma determinada doenca. Portanto, devem ser estes os medicamentos
de escolha ao se iniciar um tratamento médico e que podem ser utiliza-

dos como:

Alternativa farmacéutica, medicamentos com o mesmo principio ativo,
nao necessariamente na mesma dosagem, natureza quimica (éster, sal,
base) ou forma farmacéutica, porém, oferecem com a mesma atividade

terapéutica.

Alternativa terapéutica, medicamentos com diferentes principios ativos,
indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma indica-

cao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

Farmacos disponiveis no SUS para tratamento de Transtorno Esquizoa-
fetivo ) F25

v Biperideno: comprimido de 2 e 4 mg

v Clorpromazina: comprimidos de 25 e 100 mg; solucéo oral de 40

mg/mL
v Clozapina: comprimidos de 25 e 100 mg @P
v Decanoato de haloperidol: solugao injetavel 50 mg/mL 27
v Haloperidol: comprimido de 1 e 5 mg; solug&o oral 2 mg/mL
v Propranolol: comprimido de 10 e 40 mg
v Quetiapina: comprimidos de 25, 100 e 200 e 300 mg
v Risperidona: comprimidos de 1, 2 e 3 mg.

v Ziprasidona: capsulas de 40 e 80 mg
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v Carbonato de litio: comprimidos de 300 mg

v Acido valproico: comprimidos de 250 e 500 mg, xarope e solugéo

oral de 50 mg/mL

v Carbamazepina: comprimidos de 200 e 400 mg, suspensédo oral de
20 mg/mL.

v Lamotrigina: comprimidos de 25, 50 e 100 mg. -
v Olanzapina: comprimidos de 5 e 10 mg.

v Haloperidol: comprimidos de 1 e 5 mg, solugao injetavel de 5 mg/

mL e solugao oral de 2 g/mL.

v Fluoxetina: comprimidos de 20 mg

A pregabalina € um analogo do acido gama aminobutirico (GABA), com
mecanismo de acgao diferente dos benzodiazepinicos que segundo estu-
dos cientificos produz efeitos como sonoléncia, problemas cognitivos e
aumento do risco de suicidio ndo permitindo recomendar seu uso no
SUS. Assim ndo tem seu uso recomendado no Brasil e nem no sistema
publico de saude do Canada, Escdécia e Australia, podendo ser substitui-

da pela gabapentina.

Lurasidona € um antipsicotico de segunda geragao ou atipico, cujo me-
canismo de agao nao é inteiramente compreendido . Sabe-se, contudo,
que interage com receptores dopaminérgicos e serotoninérgicos . Foi, ini-
cialmente, aprovada pela Food and Drug Administration (FDA), dos Esta-
dos Unidos, para o tratamento de adultos com esquizofrenia .e posterior-
mente depressao bipolar. Para o caso em tela, planeja-se a utilizagcédo da
lurasidona em associagao com acido valpréico e pregablina.Tendo em
vista a existéncia de inumeras alternativas terapéuticas disponibilizadas

pelo SUS, ndo basta comprovacdo de superioridade ao placebo - ou
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seja, a lurasidona deve-se provar superior as opgdes custo-efetivas dis-
poniveis. Nessa linha, metanalise em rede incluiu 14 ensaios clinicos
randomizados, totalizando 6.221 pacientes, que avaliaram o uso de lura-
sidona, quetiapina, aripiprazol, olanzapina e ziprasidona no tratamento
de depressdo bipolar . Encontrou-se eficacia similar entre lurasidona,
quetiapina e olanzapina. A lurasidona foi associada a menor ganho de
peso do que a olanzapina e quetiapina, bem como a menores taxas de
sonoléncia do que a quetiapina. Entretanto, ndo houve diferencgas signifi-

cativas em descontinuacao do tratamento

IV— CONCLUSOES:

v No SUS existe PDTC para tratamento de Transtorno Esquisoafeti-

vo revisto em 2021

v A gabapentina € uma alternativa a drogas pregabalina e esta dis-

ponivel no SUS
v A acido valproico esta disponivel no SUS

V — REFERENCIAS:

v Saude Md. Rede de Atencdo Psicossocial - RAPS. https://www.-
saude.gov.br/acoes-eprogramas/rede-de-atencao-psicossocial-

raps

v Saude Md. Centro de Atencao Psicossocial - CAPS. https://www.-
saude.gov.br/noticias/693-acoes-e-programas/41146-centro-de-

atencaopsicossocial-caps

v PORTARIA CONJUNTA N° 07, DE 14 DE MAIO DE 2021.

VI - DATA: 23 de margo de 2022
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