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Informacoes sobre Efexor e Estimulacao
Magneética Transcraniana

Dra. Renata Abranches Perdigéo
Juiza de Direito

SOLICITANTE JESP da Fazenda Publica de Campo Belo
NUMERO DO N° 112.13.009744-0
PROCESSO
DATA 14/01/2014

Trata-se de Acdo de Obrigacdo de Fazer cumulada com pedido de
Tutela Antecipada ajuizada por J.C. em face do MUNICIPIO DE CAMPO
BELO.

Alegou o (a) requerente que é portadora de Transtorno Depressivo
Recorrente, ndo responsivo de tratamento com antidepressivos,
chegando a ter efeito contrario com medicamentos. Afirma que vem
fazendo tratamento desde 2005, pelo SUS, passando por varios
SOLICITACAO médicos, psicélogas, sendo que fez uso de varios medicamentos, porém
sem éxito e muitas vezes o efeito dos medicamentos resultava em efeito
contrario. Por este motivo, suas colegas de trabalho vendo o grande
esfor¢co que ela vem fazendo para ter condicdo emocional para exercer
sua profissdo dentro de uma sala de aula, onde seus alunos séao de
comportamento diversificado, resolveram ajuda-la a encontrar um
médico especialista no seu tipo de doenca. Encontrou o Dr. Carlos
Eduardo Gongalves Reche médico psiquiatra, CRM/MG 31492, na
cidade de Divin6polis, Minas Gerais, especialista em tratamento de
Estimulacdo Mental, com grande sucesso nesta area de forma
comprovada. Porém, é médico que sO atende particular. E sua consulta
€ no valor de um salario minimo, ou seja, R$678,00 (seiscentos e
setenta e oito reais). A autora iniciou o tratamento com o referido
médico, realizou varios exames e comecou a usar 0 medicamento
EFEXOR de 150mg. Uma caixa deste medicamento custa na faixa de
R$180,00 (cento e oitenta reais) o original, porque nao ha tolerancia do
uso do genérico, por provocar efeito contrario. Paralelo ao uso do
EFEXOR de 150mg, a autora tera que fazer o tratamento do EMT




(Estimulacdo Transcraniana). Este medicamento consiste na aplicacéo
de 21 (vinte e uma) sessdes diarias de estimulacao cerebral. O custo do
tratamento € de R$120,00 (cento e vinte reais) por sesséo, totalizando
R$2,520,00 (dois mil quinhentos e vinte reais), para o total das 21(vinte e
uma) sessbes mais o valor do EFEXOR que, a caixa com 30
comprimidos custa R$180,00 (cento e oitenta reais).A autora fez
requerimento junto a Secretaria Municipal de Saulde, para o custeio de
seu tratamento, visto que sua situacao financeira ndo oferece condicao
para ajudar na despesa de casa e custear seu gasto com a saude. A
resposta foi que ndo era possivel porque este tratamento ndo esta no
plano do Governo e nem da Prefeitura, portanto eles ndo podem assumir
este gasto. Sem este tratamento, a requerente corre grande risco de
vida, visto que seu problema de saude é focado no disturbio mental, que
apresenta grande oscilacdo de humor, o que vem dificultar o seu bem
estar com a vida e o desempenho de seu servico diario, dentro de uma
sala de aula. O medicamento com o EFEXOR est4 apresentando 6timo
resultado, o que leva a crer que com o tratamento de Estimulacdo Mental
supramencionado a autora sentira uma melhora bem significante. Assim
sendo a requerente requer que haja o fornecimento regular do
medicamento EFEXOR de 150mg e, também, o custeio do tratamento
com Estimulacdo Magnética Transcraniana (EMT), das 21 (vinte e uma)
sessOes diarias de estimulacao cerebral para o tratamento da depresséo
no valor de R$2.520,00 (dois mil quinhentos e vinte reais).

CONSIDERACOES
INICIAIS

Diagnéstico:

Diante de seu potencial de causar confusdo, é importante diferenciar os
multiplos usos do termo “depressdo”. Depressdo pode se referir a
uma variacdo normal do estado de humor de um individuo, a um sintoma
associado a diferentes transtornos mentais ou a uma sindrome especifica
caracterizada por uma constelacdo de sinais e sintomas. S3o vdrios os
diagndsticos associados a sindromes depressivas. Sob o cddigo F 33 do CID 10
estdo inscritos os transtornos depressivos recorrentes, transtornos estes
caracterizados por episddios repetidos de depressdo. A diferenciacdo entre
episddios depressivos leves, moderado e grave baseia-se em um julgamento
clinico complicado que envolve o numero, tipo e gravidade dos sintomas
presentes. No caso em questdo, ndo foi determinado a gravidade da depressao

De forma geral, as sindromes depressivas, do ponto de vista psicopatolégico,
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, concentragao e
atencdo reduzidas, ideias de culpa, baixa autoestima. Sintomas
neurovegetativos e somatizacGes sdo comuns. Em forma graves de depressdo
podem estar presentes fortes alteragdes psicomotoras como lentificagdo ou
mesmo estupor e também sintomas psicoticos como delirios e alucinagdes.

As sindromes depresssivas estdo entre as doengas de maior prevaléncia em
todo o mundo.




Tratamento:

O tratamento inicial de um episddio depressivo leve ou mesmo moderado
deve ser através de intervengdes psicoldgicas..

Em depressdes moderadas ou graves, o tratamento de primeira linha sdo os
medicamentos antidepressivos em monoterapia (tratamento com uma Unica
especialidade terapéutica). Existe hoje uma grande variedade de
antidepressivos disponiveis no mercado. No entanto, ndo existem diferengas
significativas entre eles no que concerne a sua eficdcia no tratamento de uma
sindrome depressiva, ndao havendo, portanto, critérios objetivos para escolha
do medicamento a ser usado.

De forma geral, os Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina (ISRS)
sdao considerados medicamentos de primeira linha para o tratamento da
depressdo. Um dos ISRS, a fluoxetina, estd incluida tanto na lista de
medicamentos essenciais elaborada pela OMS como na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e deve, portanto, ser disponibilizadas por
unidades municipais de saude, sendo acessivel a toda populagao.

Constatado refratariedade ao tratamento com um ISRS este pode ser
substituido por um segundo medicamento do mesmo grupo farmacolégico, ou
por um antidepressivo de outro grupo. Entende-se por refratariedade o uso em
doses maximas terapéuticas por um periodo minimo de seis semanas sem
resposta clinica satisfatéria. Neste caso, pode ser usado: Antidepressivos
triciclicos (ADT), ou Inibidores da Recaptacdo da Serotonina e Noradrenalina
(IRSN), ou antidepressivos atipicos.

Consta na RENAME trés antidepressivos do grupo dos ADT, quais sejam a
Amitriptilina, a Clomipramina e a Nortriptilina, medicamentos estes que devem
ser disponibilizados pelo SUS em Unidades Municipais de Saude.

Sao chamadas de Depressdes Resistentes aquelas que nao respondem ao
tratamento farmacolégico com no minimo dois antidepressivos em doses
maximas terapéuticas usadas em monoterapia. Neste caso, esta indicada a
terapia combinada. S3o iniUmeros os esquemas terapéuticos possiveis para o
tratamento de uma depressdo: a associacao entre dois antidepressivos de
diferentes grupos farmacoldgicos, o uso tempordrio de um ansiolitico
benzodiazepinico para tratamento de sintomas ansiosos associados, a
potencializacdo do antidepressivo com drogas de outras classes, como
estabilizadores do humor, antipsicéticos de primeira ou de segunda geracao,
agentes anticonvulsivantes, horménio tireoideano. Além disso, a literatura
cientifica comprova que as melhores resposta ao tratamento de uma depressao
refratdria estdo associadas a combina¢do entre tratamento farmacoldgico e
abordagens psicoterapéuticas.

O SUS disponibiliza vérios medicamentos que podem ser usados como
terapia adjuntiva em casos de depressdo resistente. O SUS disponibiliza
também atendimento psicolégico em diversas Unidade Municipais e Estaduais
de Saude.

Se a depressao é muito grave e refratdria a diversos esquemas terapéuticos




convencionais, colocando em risco a vida do paciente, pode ser indicado o uso
de procedimentos de estimulacdo cerebral n3do invasivos como a
Eletroconvulsoterapia (ECT) e a Estimulagdo Magnética Transcraniana. O ECT é
o procedimento de neuromodulagdo mais antigo e conhecido, sendo a
intervengdo comprovadamente mais efetiva para depressGes graves e
refratdrias. Este procedimento esta disponivel no SUS em alguns dos hospitais
psiquiatricos da rede FHEMIG.

Convém frisar que existem varios fatores que muito comumente contribuem
para a resposta terapéutica insatisfatéria de um quadro depressivo aos
tratamentos convencionais. Entre estes, cita-se: comorbidades clinicas ou
psiquiatricas nao diagnosticadas ou tratadas, prescricdo de psicofdarmacos em
doses subterapéuticas, baixa adesdo ao tratamento farmacolégico ou
psicoldgico, com uso irregular dos medicamentos prescritos e abandono de um
processo psicoterapéutico em decorréncia de dificuldades
inconscientes/subjetivas, uso de dalcool ou drogas ilicitas, problemas sdcio-
familiares gerando estresse continuo.

ESCLARECIMENTOS
SOBRE O
TRATAMENTO
PROPOSTO PARA A
REQUERENTE

Efexor®

Principio ativo: Cloridrato de Venlafaxina

Medicamento de referencia: Efexor®

Similares: Venforin®, Zyvifax®, Venlift ®, Novidat®, Alenthus ® Alenthus Xr®,
Venlaxin® .

Genéricos: Disponiveis no Brasil genéricos com este principio ativo produzidos
por diferentes industrias farmacéuticas.

Grupo farmacoldgico: A Venlafaxina é um agente antidepressivo do grupo dos
inibidores da recaptacdo da serotonina e norepinefrina (IRSN).

Indicagdes e Autorizagdo da ANVISA: A Venlafaxina esta indicada para
tratamento de episédios agudos de depressdo, incluindo depressdo com
ansiedade associada. Indicado no tratamento de manutenc¢ao para prevengao
de recaida e recorréncia da depressdo. Tratamento de ansiedade ou transtorno
de ansiedade generalizada (TAG), incluindo tratamento a longo prazo.
Tratamento do transtorno da fobia social e do transtorno do panico. E
autorizado pela ANVISA e pelo FDA para uso nestas indicagoes.

A Venlafaxina é ainda indicada em alguns casos de Transtorno do estresse
pos-traumatico, dor neuropatica, Transtorno obsessivo compulsivo e
Transtorno de déficit de atengdao. Contudo estes sdao uso “off-label”, ou seja,
nao aprovados pela ANVISA nem pelo FDA.

Fornecimento pelo SUS: A Venlafaxina ndo consta na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e nem na lista de medicamentos especiais.
Portanto, ndo é fornecido pelo SUS.




Posologia: A dose diaria de Venlafaxina no tratamento da depressao varia de
75 a 225mg/dia
Custo: De acordo com o site http://www.consultamedicamentos.com.br/mg,

o custo mensal do tratamento com Venlafaxina em Minas Gerais, na dose de
150mg/dia, varia entre R$80,00 e RS 320,00, sendo os maiores precos
associados a marca Efexor®.

Estimulagdo Magnética Transcraniana (EMT)

A Estimulacdo Magnética Transcraniana (EMT) é um procedimento de
estimulagdo cerebral nao-invasiva autorizada no Brasil pelo Conselho Federal
de Medicina em 2012 para o tratamento de algumas sindromes depressivas.
Baseia-se em um campo magnético varidvel que trata a depressdao modulando a
atividade neuronal em determinadas regiées do cdrtex cerebral e em circuitos
neuronais associados. Para este procedimento coloca-se sobre o cranio uma
pequena bobina que recebe uma corrente elétrica alternada potente. A
mudanca constante da orientacdo da corrente elétrica dentro da bobina é
capaz de gerar um campo magnético que atravessa alguns materiais isolantes,

como a pele e os 0ssos, gerando a corrente elétrica intracraniana.

Alguns estudos indicam que a EMT associada a farmacoterapia apresenta
resultados clinicos superiores a farmacoterapia isoladamente. Mas as
evidéncias cientificas ainda sdo pouco consistentes e os resultados modestos.
Estudos prospectivos sugerem que a taxa de recorréncia é elevada. O Instituto
Nacional de Exceléncia Clinica do Reino Unido (NICE) ainda ndo considera este
um procedimento vélido dentro das diretrizes de tratamento da depressao.
Segundo este Instituto, apesar de ser um procedimento seguro, ainda ha
incertezas sobre sua eficdcia clinica. Estudos de larga escala deste
procedimento sdo ainda necessarios.

A Estimulagdo Magnética Transcraniana (EMT) é baseada em um campo
magnético varidvel que trata a depressdao modulando a atividade neuronal em
determinadas regiGes do cortex cerebral e em circuitos neuronais associados.
Para este procedimento coloca-se sobre o cranio uma pequena bobina que
recebe uma corrente elétrica alternada potente. A mudanca constante da
orientacdo da corrente elétrica dentro da bobina é capaz de gerar um campo
magnético que atravessa alguns materiais isolantes, como a pele e 0s 0ssos,
gerando a corrente elétrica intracraniana.

A EMT ndo é um procedimento disponibilizado pelo SUS. Contudo, quando
indicado um procedimento de estimulagdo cerebral ndo invasivo, o SUS
disponibiliza em  hospitais  psiquiatricos da rede FHEMIG a
eletroconvulsoterapia (ECT), terapia neuromodulatdria ndo invasiva de eficacia
vastamente comprovada. Esta deve ser, contudo, indicada e acompanhada por
médico do corpo clinico da citada instituicdo.



http://www.consultamedicamentos.com.br/mg

CONSIDERACOES
SOBRE
MEDICAMENTOS DE
REFERENCIA,
SIMILARES E
GENERICOS

Medicamentos de Referencia:

O Medicamento de Referéncia é produto inovador registrado no drgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
6rgao federal competente, por ocasido do registro, conforme a definicdo do
inciso XXII, artigo 39, da Lei n. 6.360, de 1976 (com redacdo dada pela Lei n?
9.787 de 10 de fevereiro de 1999).

A inclusdo de uma especialidade farmacéutica na Lista de Medicamentos de
Referéncia qualifica-o como parametro de eficdcia, seguranca e qualidade para
os registros de medicamentos genéricos e similares no Brasil, mediante a
utilizacdo deste produto como comparador nos testes de equivaléncia
farmacéutica e/ou bioequivaléncia quando aplicaveis.

Medicamentos Genéricos:

E um medicamento que tem a mesma férmula e produz os mesmos efeitos
no organismo que um medicamento de referéncia (conhecido pela marca
comercial). O remédio genérico ndo tem nome comercial, é identificado apenas
pelo principio ativo da férmula. Para serem registrados, os genéricos sao
submetidos a um rigido controle de qualidade, que assegura que o consumidor
terd resultados exatamente iguais aos do remédio de referéncia.

Todo laboratério que pretenda produzir um medicamento genérico deve
submeter-se a uma inspecdo de boas praticas de fabricacdo, que analisa as
condicGes estruturais, técnicas e higiénicas da industria. O medicamento a ser
produzido passa por testes de qualidade estabelecidos pela ANVISA e
realizados por empresas autorizadas. Para garantir a qualidade do genérico, a
ANVISA avalia os resultados do teste de bioequivaléncia. Bioequivaléncia é um
estudo comparativo entre as biodisponibilidades do medicamento de
referéncia e do genérico correspondente. Se ndo houver diferenca entre a
velocidade e extensdo de absor¢do dos dois medicamentos, isto quer dizer que
eles sdo intercambidveis. Esta intercambialidade significa a possibilidade de
troca de um medicamento por outro, obtendo exatamente o mesmo resultado
terapéutico. Os medicamentos de referéncia sdo intercambidveis com os
genéricos.

A Lei dos Medicamentos Genéricos (Lei no 9.787, de 1999) faz parte de uma
politica nacional de medicamentos, implantada pelo Governo Federal tendo
como um dos objetivos de assegurar a qualidade dos medicamentos;

Medicamentos Similares

Os medicamentos similares, tal como os genéricos, tém o mesmo principio
ativo do medicamento de referéncia.




Desde 2003, com a publicacdo da Resolugdo RDC 134/2003 e Resolugdo RDC
133/2003, os medicamentos similares devem apresentar os testes de
biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica para obtencdo do
registro para comprovar que o medicamento similar possui o mesmo
comportamento no organismo (in vivo), como possui as mesmas caracteristicas
de qualidade (in vitro) do medicamento de referéncia.
Além disso, os medicamentos similares passam por testes de controle de
qualidade que asseguram a manutencdo da qualidade dos lotes industriais
produzidos. Todos os medicamentos similares passam pelos mesmos testes que
o medicamento genérico. Entretanto, o conceito da intecambialidade nao se
aplica aos medicamentos similares.

CONCLUSAO

o A Venlafaxina (Efexor, similares ou genéricos) na dose de 150mg/dia
estd bem indicada para o tratamento de uma sindrome depressiva
resistente ao tratamento com os antidepressivos disponiveis no SUS
(ISRS E ADT);

o A Lei dos Medicamentos Genéricos (Lei no 9.787, de 1999) faz parte de
uma politica nacional de medicamentos, implantada pelo Governo
Federal tendo como um dos objetivos de assegurar a qualidade dos
medicamentos;

o Tanto os medicamentos genéricos como os medicamentos similares
passam pelos mesmos testes de bioequivalencia da ANVISA. Nao ha
evidencia na literatura da superioridade de medicamento de referencia
em relagdo ao medicamento genérico ou similar. Ndo hd, portanto,
justificativa para indicacdo do Efexor em detrimento a genéricos ou
similares de menor custo;

o A Estimulagdo Magnética Transcraniana é um tratamento relativamente
novo. Ndo foram encontradas na literatura internacional evidencias
consistentes do beneficio deste procedimento no tratamento da
depressdo, sendo ainda necessarios estudos de larga escala, portanto,
ainda ndo recomendado;

o Existem inumeras possibilidades terapéuticas de eficacia comprovada
para o tratamento da depressdo, sendo varias delas disponiveis no SUS;
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