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Conforme pegas constantes do anexo, solicitamos de Vossa Senhoria
parecer acerca dos medicamentos em uso pelo(a) autor(a) quanto ao
fornecimento e substitutibilidade, no prazo de quarenta e oito horas do
recebimento deste.

SOLICITACAO AtenCiosamente,

Dr2 Herilene de Oliveira Andrade
Juiza de Direito da Comarca de Itapecerica

Paciente portador de depresséo grave em tratamento com psiquiatria,
tendo por necessidade absoluta o uso de Sertralina 100g/dia, Valdolon®

1lcomp/dia, Neozine®25g/dia e Olcadil® 4mg/dia.




CONSIDERACOES

INICIAIS

Depresséao:

Diante de seu potencial de causar confusdo, é importante diferenciar os
multiplos usos do termo “depressdao”. 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 varias os
diagndsticos associados a sindromes depressivas.

A alteragdo psiquica fundamental da depressao enquanto transtorno mental
ou sindrome é a alteracdo do humor ou afeto. Assim sendo, os sintomas mais
marcantes sdo o humor triste e o desdanimo. A estes se associam uma
multiplicidade de outros sintomas afetivos, instintivos, neurovegetativos,
ideativos e cognitivos, relativos a autovaloracdo, a psicomotricidade, a vontade,
eventualmente associados também a sintomas psicossomaticos.

De acordo com o CID 10, em episddios depressivos tipicos, o individuo sofre
de humor deprimido, energia reduzida e perda de interesse e prazer, levando a
uma fadigabilidade aumentada e atividade diminuida. . Um episddio depressivo
pode ser leve, moderado ou grave. Em alguns casos, também sintomas
psicéticos como delirios e alucinacdes podem estar associados ao quadro
clinico.

As categorias de Episddios Depressivos sdo usadas para episédio depressivo
Unico e primeiro. Episddios depressivos subsequentes devem ser classificados
como F33 ( Transtorno Depressivo Recorrente). A diferenciacdo entre episédios
depressivos leves, moderado e grave baseia-se em um julgamento clinico
complicado que envolve o numero, tipo e gravidade dos sintomas presentes.

Tratamento:

Nao medicamentoso

Tanto a OMS quanto o NICE (National Institute of Clinical Excellence — UK)
recomendam que o tratamento inicial de um transtorno depressivo leve seja
através de estratégias psicoldgicas e ambientais. Também nos casos de quadro
depressivos moderados ou graves, a associacdo psicoterapia e farmacoterapia
tém resultados comprovadamente superiores. O SUS oferece atendimento
psicolégico em diversas Unidades Municipais e Estaduais de Saude.

Farmacoterapia

Antidepressivos: O tratamento farmacoldgico de primeira linha das
sindromes depressivos é realizado com agentes antidepressivos. Existe hoje
uma grande variedade de medicamentos antidepressivos disponiveis no
mercado. No entanto, ndo existem diferencgas significativas entre eles no que
concerne a sua eficacia, ndo havendo, portanto, critérios objetivos para escolha
do medicamento a ser usado. Esta deve ser feita a partir de critérios subjetivos,
dentre os quais custo e acessibilidade devem ser considerados.




De forma geral, os Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina (ISRS)
sdo considerados medicamentos de primeira linha para o tratamento dos
transtornos depressivos e dos transtornos de ansiedade. Um dos ISRS, a
fluoxetina, esta incluida tanto na lista de medicamentos essenciais elaborada
pela OMS como na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME),
sendo disponibilizada pelo SUS em Unidades municipais e Estaduais de Saude.

Constatado refratariedade ao tratamento com um ISRS (uso em doses
maximas terapéuticas por um periodo minimo de 6 semanas) este pode ser
substituido por um segundo medicamento do mesmo grupo farmacolégico ou
por um antidepressivo de outro grupo, como os Antidepressivos triciclicos
(ADT), os Inibidores da Recaptagdo da Serotonina e Noradrenalina (IRSN) ou os
antidepressivos atipicos. O SUS disponibiliza trés antidepressivos do grupo dos
ADT, quais sejam: a Amitriptilina, a Clomipramina e a Nortriptilina,
medicamentos estes incluidos ndo s6 na RENAME como na lista de
medicamentos essenciais da OMS.

Convém ressaltar que os medicamentos considerados essenciais pela
OMS sdo aqueles com eficacia comprovada por vastos estudos cientificos para
grande percentual da populacdo mundial. Portanto, ndo havendo nenhuma
contraindicacdo formal, todo tratamento deve ser iniciado por um
medicamento incluido nesta lista. No caso da depressdo indica-se, pois, iniciar
tratamento com o uso da fluoxetina e, como segunda op¢do, um antidepressivo
triciclico (Amitriptilina, Clomipramina ou Nortriptilina).

A Agomelatina é um antidepressivo novo, com um mecanismo de acdo
bastante diferente dos demais. A literatura demonstra que a agomelatina é
uma droga segura e mais efetiva que o placebo (medicamento sem principio
ativo) no tratamento da depressdo. Contudo, ndo existem evidencias de
superioridade ou mesmo equivaléncia dessa nova droga em relagdo aos
diversos outros antidepressivos disponiveis, que apresentam seguranca e
eficacia ja bem estabelecidas. S3o necessdrios estudos adicionais a fim de se
estabelecer melhor a relagdo custo/beneficio deste medicamento.

Benzodiazepinicos: Os benzodiazepinicos sdo indicados no tratamento
inicial da depressao, para um alivio imediato dos sintomas ansiosos e disturbios
de sono associados, ja que a acdo dos antidepressivos surge apds 2 a 3 semanas
de tratamento. Estdo indicados também para episddios agudos de ansiedade
ou insbnia que eventualmente surjam no decorrer do tratamento de um
episddio depressivo. Salvo raras excegdes, o uso de benzodiazepinicos ndo deve
ultrapassar 4 semanas consecutivas. Pelo seu potencial de desenvolver
tolerancia (com uso continuo torna-se necessario doses cada vez maiores para
se obter o mesmo efeito) e dependéncia, seu uso continuo nao é
recomendado, especialmente para paciente com histéoria de abuso e/ou
dependéncia de substancias quimica. A RENAME inclui dois benzodiazepinicos,
quais seja o Diazepan e o Clonazepan, medicamentos estes disponibilizados em
Unidades de Saude do SUS.




AssociacOoes diversas: De acordo com principios bdasicos da
psicofarmacoterapia, sempre que possivel a monoterapia deve ser privilegiada
no tratamento de uma determinada doenca. Mas estratégias de potencializardo
de um agente antidepressivo estdo indicadas em alguns casos de depressdo
resistente.

Existem vdrias possibilidades de associacdo neste sentido. A associacdo
ISRS e ADT ou ISRS e Carbonato de litio, ambos integralmente disponiveis no
SUS, sdo algumas das associacdes com melhores evidencias de efetividade no
tratamento da depressao resistente. Agentes antipsicdticos de primeira ou de
segunda geracdo também podem ser indicados, principalmente quando houver
presengca de sintomas psicoticos associados. Consta na RENAME dois
antipsicoticos de primeira geracdao, a Clorpromazina e o Haloperidol e um
antipsicdtico de segunda geracdo, a Risperidona, medicamentos estes que
devem ser disponibilizados pelo SUS através das Unidades Municipais de Saude.

O tratamento de um episédio depressivo deve se prolongar por 6 a 12 meses
a fim de evitar recaidas.

ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Sertralina:

Principio ativo: Cloridrato de Setralina

Medicamento de referencia: Zoloft®

Similares: Assertr, Cefelic®, Dieloft®, Sered®, Serenata®, Tolrest®, Seronip®,
Serolift®, Sertralin®, Zoltralina®, Zysertin®

Genéricos: Genéricos do Cloridrato de Sertralina sdo produzidos por diversos
laboratérios do pais.

Grupo farmacoldgico: A Sertralina é um agente antidepressivo do grupo dos
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS)

Indicagdes e Autorizagao da ANVISA: A Sertralina é indicada no tratamento
de episédios agudos de depressdo e no tratamento a longo prazo, a fim de
prevenir recaidas e recidivas. Indicado também para o tratamento do
Transtorno do Panico (uma das modalidades possiveis de Transtorno de
Ansiedade) e do transtorno Obsessivo Compulsivo. Seu uso nas indica¢des
acima é autorizado pela ANVISA.

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

Custo: O custo mensal do tratamento com 100mg/dia de Sertralina varia
entre RS 72,00 e RS 140,00.

Substitutibilidade: Em principio, a Sertralina a pode ser substituida por um
dos agentes antidepressivos usualmente fornecidos pelo SUS, principalmente
pela Fluoxetina, uma vez que ambas pertencem ao mesmo grupo farmacolégico
e tém eficdcia, mecanismo de ac¢do e perfil de efeitos colaterais similares.




Valdoxan®

Principio Ativo: Agomelatina

Medicamento de Referencia: Valdoxan®

Similares e Genéricos: Ndo disponiveis no Brasil

Grupo Farmacologico: A Agomelatina é um agente antidepressivo atipico que
possui mecanismo de acdo diferente dos demais agentes antidepressivos,
atuando em receptores de melatonina.

IndicagGes e autorizagdo da ANVISA: A Agomelatina ¢ um medicamento
indicado para o tratamento da depressdao em adultos, sendo autorizada pela
ANVISA para tal indicagdo. E algumas vezes indicada também no tratamento da
enxaqueca, mas este uso nao é autorizado, configurando uso “off-label”.

Fornecimento pelo SUS: A agomelatina é um remédio relativamente novo,
disponivel no Brasil a partir de 2009. Nao consta na RENAME e nem na relagao
de medicamentos especiais de alto custo. Portanto, este medicamento ndo é
fornecido pelo SUS.

Custo: O custo mensal do tratamento com 50mg/dia de agomelatina é em
torno de R$500,00.

Substitutibilidade: Em principio, a Agomelatina pode ser substituida por um
dos antidepressivos disponiveis no SUS ou por um dos outros psicofarmacos
disponivel no SUS usados em associacdo a antidepressivos para potencializar
seu efeito.

Olcadil®

Principio ativo: Cloxazolan

Medicamento de referencia: Olcadil®

Similares: Eutonis®, Anoxolan®, Elum®

Genéricos: Cloxazolan

Grupo farmacoldgico: O Cloxazolan é um agente ansiolitico/hipnético do
grupo dos benzodiazepinicos.

Indicagbes e Autorizagdo da ANVISA: O Cloxazolan estd indicado no
tratamento de disturbios emocionais, especialmente ansiedade, medo, fobias,
tensdo, inquietude, astenia e sintomas depressivos; distlrbios
comportamentais, especialmente ma adaptagdo social; disturbios do sono, tais
como dificuldade em dormir ou sono interrompido e despertar precoce;
Sintomas somaticos, funcionais de origem psicogénica, sentimentos de
opressdo e certos tipos de dores;Sindrome de abstinéncia do alcool. Outros
empregos: medicacdo pré-anestésica, tratamento coadjuvante da psicopatia,
retardo mental, psicoses, depressdo enddgena e psicogénica, disturbios
geriatricos. E autorizado pela ANVISA para todas estas finalidades, sendo que a
ANVISA recomenda cuidado na prescricdo do Cloxazolan para pessoas com
tendéncia a dependéncia quimica.




Fornecimento pelo SUS: O Cloxazolan ndo consta na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e nem na lista de medicamentos especiais
do Ministério da Saude. Portanto ele ndo é disponibilizado pelo SUS.

Custo: De acordo com o site http://www.consultamedicamentos.com.br/mg,

o custo mensal do tratamento com Cloxazolam em Minas Gerais, na dose de
02mg/dia, varia entre R$25,40 e RS 41,29, sendo o maior prego associado a
marca Olcadil®.

Substitutibilidade: O Olcadil pode ser substituido por um dos
benzodiazepinicos disponibilizados pelo SUS (Diazepan ou Clonazepan)sem
prejuizo para o tratamento do paciente.

Observagao: Sendo um benzodiazepinico, o uso continuado do Olcadil® por um
periodo superior a 4 semanas consecutivas ndo é recomendado.

Neozine®

Principio Ativo: Levomepromazina

Medicamento de Referencia: Neozine®

Similares: Levozine®, Meprozin®

Genéricos: Nao disponiveis no pais

Grupo Farmacolégico: A Levomepromazina é um agente antipsicotico
tradicional (ou de primeira geracdo), pertencendo ao grupo dos neurolépticos
fenotiazinicos.

IndicagGes e autorizagdo da ANVISA: Este medicamento estd indicado
principalmente para o tratamento de transtornos psicéticos primarios e
secunddrios, possuindo também um vasto campo de aplicacBes terapéuticas
em que se faz necessdrio uma acao antipsicética, sedativa ou tranquilizante. A
Levomepromazina é autorizado pela ANVISA para todas esta indica¢gbes acima.

Fornecimento pelo SUS: Apesar de disponibilizado pelo SUS na rede FHEMIG e
em alguns municipios, a Levomepromazina ndo consta na RENAME nem na
relagcdo de medicamentos especiais de alto custo.

Custo: O custo mensal do tratamento com 25mg/dia de Levomepromazina é
em torno de RS 10,00.

Substitutibilidade:. O RENAME inclui outro neuroléptico fenotiazinico, qual
seja a Clorpromazina, medicamento este disponibilizado pelo SUS em unidades
de salde municipais e estaduais . Uma vez que pertencem ao mesmo grupo
farmacoldgico, Levomepromazina e Clorpromazina tém eficdcia, perfil de acdo e
efeitos colaterais muito semelhantes e um pode ser substituido pelo outro sem
prejuizo para o tratamento do paciente.



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

Conclusoes
e
Referencias

Sertralina

Os Inibidores Seletivos da Recapta¢do da Serotonina (ISRS) como a
Sertralina sdo considerados tratamento farmacoldgico de primeira
linha para a depressao;

Consta na RENAME e, portanto, deve ser disponibilizado pelo SUS
através de unidades municipais de saude, um ISRS, qual seja a
Fluoxetina , que pode ser em principio usada no caso da Requerente
em substituicdo a Sertralina;

O SUS disponibiliza ainda antidepressivos de outro grupo
farmacolégico, os antidepressivos triciclicos, que podem ser indicados
em caso de refratariedade ou intolerancia importante a Fluoxetina;

A Sertralina esta indicada para o tratamento da doenca da Requerente
apenas se esta for comprovadamente refratdria ao uso dos
antidepressivos disponiveis no SUS ;

Agomelatina

Agomelatina (Valdoxan®) é um medicamento novo e ainda pouco
conhecido;

N3o hd evidencias que mostram superioridade da agomelatina no
tratamento de pessoas com depressdo, em substituicdo a varias outras
opcoes de melhor custo/beneficio;

A OMS recomenda priorizar a prescricao de medicamentos mais
conhecidos ja que o perfil de efeitos secundarios dos medicamentos
novos ndao sdao completamente conhecidos até que se passe alguns
anos de sua comercializacdo;

O SUS disponibiliza diversas opg¢des de tratamento para a depressao
comprovadamente eficazes e seguras;

Caso todas alternativas terapéuticas oferecidas pelo SUS tenham se
mostrado ineficazes, restam outras tantas alternativas disponiveis na
forma de genéricos ou similares e, portanto, de custo bem inferior a
agomelatina e com eficdcia e seguranga vastamente comprovadas.




Neozine®

v A Levomepromazina (Neozine®) é neuroléptico fenotiazinico e
pode ser substituido por outro medicamento do mesmo grupo
farmacoldgico disponibilizado pelo SUS, qual seja, a
Clorpromazina, sem prejuizo para o paciente.

Olcadil®

4 Os Benzodiazepinicos, como o Cloxazolan (Olcadil®), o Clonazepan e
o Diazepan, estdo indicados como coadjuvante no tratamento do
sindromes depressivas , seja na fase inicial do tratamento, seja em
episddios agudos de ansiedade ou insOnia;

4 Por ndo haver diferenca significativa no que se refere a mecanismo
de acdo, eficacia e perfil de efeitos colaterais, o Cloxazolan(Olcadil®)
pode ser substituido pelo Clonazepan ou pelo Diazepan,
benzodiazepinicos disponibilizados pelo SUS em Unidades municipais e
estaduais de saude;

Outras consideragdes:

v' O tratamento de um episddio depressivo deve ser acompanhado de
abordagens psicoldgicas e/ou ambientais;

v' O SUS oferece atendimento psicolégico em diversas unidades
municipais e estaduais de saude;
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