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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Robert Lopes de Almeida
PROCESSO N°.: 50006648820228130081
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Bonfim
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: DMDS
IDADE: 29 anos
DOENGCA(S) INFORMADA(S): F 33.2
PEDIDO DA A(;AO: Cianocobalamina+Piridoxina+Tiamina, Topiramato,
Cloridrato de Fluoxetina, Aripiprazol.
FINALIDADE / INDICAGCAO: Como opcao de terapéutica poli farmacoldgica
especifica, para o tratamento de sintomas depressivos e compulsao alimentar
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 58241
NUMERO DA SOLICITACAO: 2022.0002908
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Obter informacdes técnicas acerca do medicamento solicitado, prazos e

procedimentos disponibilizados para o caso como o dos presentes autos, bem
assim sobre a adequacdo/necessidade do meétodo, registro na ANVISA,
possibilidade ou ndo de prestacdo pelo SUS e existéncia de tratamento
alternativo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente em

acompanhamento psiquiatrico, devido a quadro de alteracdo do
comportamento, sintomas depressivos e compulsao alimentar, atualmente em
uso de Daforin® 80 mg/dia, Aristab® 15 mg/dia e Topiramato 600 mg/dia.

Consta que a paciente apresenta relato de sindrome de Prader Willi, e
que foi devido a obesidade morbida, submetida a cirurgia bariatrica ha 05
anos.

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e
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especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas de terapéutica
farmacolégica com medicamentos dos diversos grupos farmacologicos
protocolares previstos para o tratamento dos sintomas depressivos.
Atualmente, nao existe nenhum medicamento / protocolo para o tratamento
da compulsdo alimentar incorporado no SUS.

O SUS possui por meio do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, que é a primeira linha de cuidado medicamentoso do sistema,
alternativas de psicofarmacos habitualmente utilizados na pratica clinica em
curto e longo prazo: carbonato de litio, valproato de sédio ou acido valproico
(estabilizador de humor); carbamazepina (anticonvulsivantes); cloridrato de
amitriptilina, cloridrato de clomipramina, cloridrato de nortriptilina e cloridrato
de fluoxetina (antidepressivo); haloperidol, biperideno, e clorpromazina
(antipsicoéticos), midazolam, clonazepam e diazepam (ansioliticos). Além de
outras alternativas de psicofarmacos disponiveis sob protocolo, através do
componente especializado de assisténcia farmacéutica, para o tratamento de
transtornos mentais especificos.

Alternativa farmacéutica: medicamentos que possuem o mesmo principio
ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma farmacéutica,
natureza quimica (éster, sal, base), porém, oferecem a mesma atividade
terapéutica.

Alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes principios
ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

Componente basico: Os medicamentos basicos sao aqueles destinados a
Atencdo Primaria a Saude. Sado adquiridos pelo Governo do Estado com
recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos para os
municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
fornecimento ao paciente é essencialmente do Municipio.

O acesso aos medicamentos do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica, ocorre por meio da Atencdo Primaria a Saude, nas Unidades

Basicas de Saude (centros de saude), Farmacias Comunitarias ou na
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Farmacia Popular.

Componente Especializado: visa garantir, no ambito do SUS o acesso ao
tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa prevaléncia ou de uso
cronico prolongado, com alto custo unitario, cujas linhas de cuidado estéo
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados
pelo Ministério da Saude, e cujo fornecimento ao paciente é responsabilidade
essencialmente do Estado.

As sindromes depressivas, do ponto de vista psicopatologico, tém

como elemento fundamental o humor triste. A este se associam uma
multiplicidade de outros sintomas como perda de interesse e prazer, energia
reduzida, fadiga, atividade reduzida, sono e apetite perturbado, concentracao
e atencdo reduzidas, ideias de culpa, baixa autoestima. Sintomas
neurovegetativos e somatizagbes sdo comuns. S&o varias os diagnosticos
associados a sindromes depressivas.

Os transtornos depressivos geralmente s&o tratados com
antidepressivos, psicoterapia ou com a combinagdo destas estratégias
terapéuticas. Existe atualmente uma grande variedade de medicamentos
antidepressivos disponiveis no mercado. No entanto, ndo existem diferengas
significativas entre eles no que concerne a sua eficacia no tratamento de uma
sindrome depressiva, ndo havendo, portanto, critérios objetivos para escolha
do medicamento a ser usado.

O SUS através da RENAME/2022, disponibiliza antidepressivos
triciclicos, quais sejam (a Amitriptilina, a Clomipramina e a Nortriptilina), a

Fluoxetina (inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina-ISRS), além do

cloridrato de bupropiona (eventualmente usado no tratamento da depressao).
Varios estudos cientificos comprovam os beneficios da associacao da psico
farmacoterapia a psicoterapia no tratamento da depressdo. O SUS
disponibiliza atendimento psicolégico com psicoterapia em diversas unidades
municipais e estaduais de saude.

“Estudos demonstram que o0s varios antidepressivos apresentam

eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em
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doses comparaveis. Como ndo se pode prever qual antidepressivo sera 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 ndo servem para predizer uma ndo-resposta a outra classe ou
outro farmaco dentro de uma classe. Em adicdo as intervencbes
farmacoldgicas, a psicoterapia deveria ser empregada’.

As diretrizes orientam que a decisao por qual medicamento prescrever
seja guiada pelas caracteristicas do paciente e pela melhor evidéncia
disponivel.

1) Daforin® (cloridrato de fluoxetina 80 mg/dia): medicamento disponivel na
rede publica através do componente basico de assisténcia farmacéutica, na
apresentacdo em capsulas ou comprimidos de 20 mg. Tem indicacéo de bula
para o tratamento da depressdo, associada ou ndo a ansiedade, da bulimia
nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno disférico
pré-menstrual (TDPM), incluindo tensao pré-menstrual (TPM), irritabilidade e
disforia.

2) Aristab® (aripiprazol 15 mg/dia): Medicamento n&o disponivel na rede
publica, € um antipsicotico atipico (22 geracdo) do grupo das quinolonas, cujo
mecanismo de agao ainda nao foi completamente esclarecido. Tem sua acao
terapéutica associada principalmente a estimulacdo de receptores
dopaminérgicos D2, e acdo também sobre receptores serotoninérgicos 5-
HT1A, com menos efeitos extrapiramidais. Tem indicacdo aprovada em bula,
para o tratamento da esquizofrenia, e do transtorno afetivo bipolar em
monoterapia e terapia adjuvante (terapia adjutiva ao litio ou valproato para o
tratamento agudo de episddios de mania ou mistos associados ao transtorno
bipolar do tipo I, com ou sem tracos psicoticos). O perfil de eficacia e
seguranga do aripiprazol €& semelhante ao dos outros antipsicoticos
disponiveis no SUS sob protocolo, através do componente especializado de
assisténcia farmacéutica: (Olanzapina, Ziprasidona, Quetiapina, Risperidona,
Clozapina).

Os efeitos adversos metabdlicos permanecem como problemas
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importantes da psicofarmacologia. Um aumento na incidéncia de obesidade e
diabetes mellitus entre pacientes psiquiatricos € um efeito indesejavel do uso
de antipsicéticos e outros psicofarmacos. Ganho de peso clinicamente
relevante ocorre com frequéncia em pacientes em uso de antipsicoticos e
estabilizadores de humor, principalmente naqueles em uso de clozapina,
olanzapina, litio e acido valproico. Aripiprazol (ndo disponivel), ziprasidona e
haloperidol (disponiveis) possuem baixa propensao ao ganho de peso.

As doencas apresentadas pela paciente, ndo estao relacionadas entre

as doencgas previstas em protocolo para o fornecimento regular de
antipsicoticos no SUS.
3) Topiramato 600 mg/dia: [2,3:4,5-bis-O-(1-metiletilideno)-B-D-frutopiranose
sulfamato]: E um anticonvulsivante de amplo espectro de acao, disponivel na
rede publica sob protocolo, através do componente especializado de
assisténcia farmacéutica, na apresentacido de comprimidos de 25, 50 e 100
mg, para o tratamento da epilepsia, vide RENAME 2022 paginas 67 e 140.

O topiramato tem indicacdo de bula em monoterapia tanto em
pacientes com epilepsia recentemente diagnosticada como em pacientes que
recebiam terapia adjuvante e serdo convertidos & monoterapia. E também
indicado, para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises
epilépticas parciais, com ou sem generalizagcdo secundaria e crises ténico-
clénicas generalizadas primarias. Possui indicacdo para adultos e criangas
como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de
LennoxGastaut. Tendo também indicacdo de bula, em adultos, como
tratamento profilatico da enxaqueca. O uso de topiramato para o tratamento
agudo da enxaqueca nao foi estudado.

Apesar de utilizados em varias afecgdes neuroldgicas e psiquiatricas,
nao existem estudos cientificos de qualidade que sustentem/corroborem com
essas indicacdes off label. O uso para o tratamento dos sintomas depressivos
e da compulsdo alimentar, € uso fora da bula (off label).

4) Cianocobalamina, cloridrato de Piridoxina, cloridrato de Tiamina:

medicamentos nao disponiveis na rede publica na apresentagao requerida.
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Possui indicagdo de bula como suplemento de vitaminas do complexo B (B1,
B6 e B12) para idosos, individuos sob dietas restritivas e inadequadas, em
diversos tipos de doengas agudas, crénicas e no periodo de convalescenca. E
também usado como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e
inflamagao dos nervos) que sdo manifestagées de neuropatia.

O SUS disponibiliza o cloridrato de piridoxina (vitamina B6) na
apresentacdo de comprimido de 40 mg através do componente basico, e
comprimido de 100 mg através do componente estratégico de assisténcia
farmacéutica. Disponibiliza a cianocobalamina na apresentacdo de solucao
injetavel de 1.000 mcg, vide RENAME 2022.

No caso concreto, consta que a paciente foi submetida a cirurgia de
gastroplastia, com consequente a alteracdo anatdbmica do estdbmago e
intestino proximal, o que resulta em menor absorcdo menor de nutrientes,
entre eles as vitaminas do complexo B. A suplementacgao e a via de reposicéo
vao depender da dieta e da capacidade do organismo do paciente em
absorver as vitaminas, muitas vezes €& necessario o uso da via parenteral
para a reposicao.

Esta Nota Técnica foi elaborada de acordo com dados e relatorios
médicos especificos da paciente/requerente no caso concreto. Por essa
razdo, a utilizacdo das informacdes aqui apresentadas deve ser analisada

com cautela quando aplicadas em situacdes assemelhadas.

IV — REFERENCIAS:
1) RENAME 2022.
2) Portaria GM/MS no 2981, de 26 de novembro de 2009, componente

especializado de assisténcia farmacéutica.

5) Responsabilidades dos Gestores do SUS em Assisténcia Farmacéutica, Nara
Soares Dantas Membro do GT de Saude da PFDC/MPF Procuradora da Republica
na Bahia.

6) Avaliagdo da capacidade de gestdo do componente especializado da assisténcia
farmacéutica. Ciénc. saude coletiva vol.22 no.8 Rio de Janeiro Aug. 2017
https://doi.org/10.1590/1413-81232017228.01602017
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7) BMJ Best Practice. Depresséo em adultos. Ultima atualizacdo: Mar 22, 2018. BMJ
Publishing Group Limited. Disponivel em:
https://bestpractice.bmj.com/topics/pt-br/55/pdf/55.pdf

9) Cipriani A, Furukawa TA, Salanti G, et al. Comparative efficacy and acceptability

of 21 antidepressant drugs for the acute treatment of adults with major depressive
disorder: a systematic review and network metaanalysis.Lancet.
2018;391(10128):1357-1366. Disponivel em:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5889788/
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