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RESPOSTA RAPIDA 20/2014

Informacoes sobre Wellbutrin®, Amato® e
Neuleptil® na TDAH e TAB

Dr Fernando de Moraes Mourao
Juiz de Direito

SOLICITANTE 22 Vara Civel, Criminal e de Execugdes Penais da comarca de Arcos
NUMERO DO N° 0042.13.005172-7
PROCESSO
DATA 18/01/2014

Prezado(a) Sr(a). Diretor(a),

Sirvo-me da presente mensagem eletrdnica, na qualidade de Juiz de Direito da
22 Vara Civel, Criminal e de Execuc¢des Penais da comarca de Arcos, para
expor e solicitar o que se segue:

Em atenc@o a Recomendacao da Desembargadora Vanessa Verdolim
Hudson Andrade, Presidente do Forum Permanente da Salude, recomendou-se
aos juizes de direito que entrassem em contato com o NATS-UFMG, para obter
- informacdes técnicas prévia acerca dos medicamentos e procedimentos
SOLICITACAO disponibilizados.

Nesta data, distribuiu-se perante a 22 Vara Civel, Criminal e de Execucdes
Penais da Comarca de Arcos, Acao Civil Publica (0042.13.005172-7) contra o
Municipio de Arcos, na qual o Ministério Publico pleiteia a condenacao do ente
publico a fornecer a J. os seguintes medicamentos: “WELLBUTRIM XL 300
MG, AMATO 50 MG e NEULEPTIL 10 MG (01 CAP. DIARIA)".

Na citada acéo, o Ministério Publico afirmou que o cidadao pleiteou o
fornecimento dos medicamentos junto a Secretaria de Satude do Municipio de
Arcos e do Estado de Minas Gerais, mas ndo obteve resposta favoravel,
inclusive com informacg&o de que os medicamentos ndo constam na relagédo de
medicamentos fornecidos pela Secretaria Estadual de Saude.

Como ha pedido de tutela antecipada para ser apreciado, solicito que
informe a este juizo quais medicamentos possuem propriedades terapéuticas
semelhantes aos acima mencionados e se 0s mesmos respondem
positivamente ao problema de salde do cidadao J. classificado como transtorno
de atividade e atencéo e transtorno afetivo bipolar (CID 10 FO0+F31.7), bem
como prestar as informacdes que entender relevantes para o presente caso.
Na oportunidade, apresento os protestos de estima e consideracao.
Atenciosamente,

FERNANDO DE MORAES MOURAO
Juiz de Direito
Diagno:sticos




CONSIDERACOES

INICIAIS

- O transtorno ou sindrome de déficit de atengdo e hiperatividade (TDAH) esta
descrito no CID 10 no espectro dos transtornos hipercinéticos, sob o cddigo
F 90.0. E um disturbio neuropsicobiolégico de causas genéticas, cujos sintomas
sempre aparecem na infancia e podem acompanhar o individuo por toda a sua
vida. E caracterizado essencialmente por atencio comprometida e
hiperatividade, com alteragcGes comportamentais secundarias. Os sintomas
afetam, em grau varidavel, o funcionamento cognitivo, emocional, social e
académico do paciente.

- O Transtorno Afetivo Bipolarb(TAB), transtorno descrito no CID 10 dentro
do espectro dos Transtornos Afetivos, sob cddigo F 31. Denominado
originalmente de Psicose Maniaco-Depressiva, € uma doenca psiquiatrica
caracterizada por episddios repetidos de mania, de depressdo ou mistos sendo
gue para o diagndstico da doenca é necessario a ocorréncia de no minimo um
episédio de mania e um episddio de depressdo. O diagndstico da doenca em
criangas e adolescentes é usualmente mais complicado, pelo fato dos sintomas
muito comumente serem confundidos com caracteristicas da fase de
desenvolvimento ou com outras condi¢gdes médicas e psiquiatricas.

O TDAH é uma das condi¢Oes psiquiatricas mais comumente confundidas
como TAB em jovens e o diagndstico diferencial é usualmente dificil de ser
estabelecido.

De acordo com o CID 10, O DIAGNOSTICO DE TRANSTORNO HIPERCINETICO
EXCLUI O DIAGNOSTICO DE TRANSTORNO AFETIVO. Ou seja, os dois
diagndsticos atribuidos ao Requerente sio incompativeis.

Tratamento :

Hiperatividade: O Metilfenidato, um estimulantes do Sistema Nervoso
Central (SNC) disponibilizado por diversas secretarias municipais de saude,
constitui a primeira opgao de tratamento medicamentoso do TDAH. Isto se
deve a sua seguranca e eficicia comprovadas. Ja a Lisdexanfetamina, um
anfetaminico e também uma droga estimulante do Sistema Nervoso Central
(SNC), pode ser considerada como uma segunda opg¢do de tratamento nos
casos em que, mesmo em doses terapéuticas maximas, o paciente ndo
responde ao tratamento inicial com o metilfenidato.

Além dos estimulantes do SNC, outra substdncia com indicagdo no
tratamento do TDAH é a atomoxetina. Este é indicado quando o paciente nao
apresenta resposta clinica comprovada aos estimulantes do SNC, quando
apresentam efeitos colaterais insuportaveis ou quando apresentam alguma
condigado clinica que contraindica o uso de um estimulante do SNC.

O tratamento farmacolégico para criancas DAH deve sempre fazer parte de
um plano de tratamento abrangente que inclui aconselhamento e intervengdes
psicoldgicas, comportamentais e educacionais, no ambito familiar e escolar.




Quando ha pouca resposta terapéutica aos estimulantes do SNC e a
atomoxetina, o plano terapéutico como um todo deve ser reavaliado, incluindo
diagnéstico, a existéncia de comorbidades, os efeitos colaterais, aceitabilidade
e adesdo ao tratamento, o ambiente familiar e escolar. O SUS também conta
com atendimento psicoldégico para criancas e adolescentes em diversas
Unidades Municipais e Estaduais de Saude. A abordagem das dificuldades
escolares devem ser abordadas pelas Escolas (Secretaria de Educagdo), se
possivel em um trabalho de parceria com as Unidades de Saude (SUS).

Nestes casos o tratamento pode incluir o uso de um medicamento nao
autorizado para o tratamento do TDAH, como antidepressivos triciclicos,
Bupropiona e Clonidina, bem como tratamentos combinados, incluindo
atendimento psicoldgico ao menor e a familia. Portanto, a utilizacdo de
medicamentos ndo autorizados deve ser considerada apenas no contexto de
servicos terciarios de ateng¢do a salde mental, como os CAPSi. Antidepressivos
triciclicos sdo disponibilizados pelo SUS.

O tratamento do Transtorno Bipolar (TAB) possui trés vertentes: 19-
tratamento dos episddios agudos de mania ou hipomania; 22- tratamento dos
episddios agudos de depressao; 32- tratamento de manutencdo. O objetivo do
tratamento dos episdédios agudos é a remissdo dos sintomas afetivos
(depressdo ou exaltacdo do humor) e a melhora geral do quadro psiquico do
paciente de tal forma que persistam no mdaximo dois sintomas de intensidade
leve. O tratamento de manutencdo visa a prevencao de episddios agudos e
deve ser prolongar por um periodo minimo de 2 anos.

O tratamento de primeira linha dos episédios agudos de mania é o
Carbonato de litio, o mais antigo farmaco no tratamento do transtorno bipolar,
mais bem estudado e com eficacia mais vastamente comprovada. O Carbonato
de litio estd incluido na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), sendo disponibilizado pelo SUS pelas secretarias municipais e
estaduais de saude. Uma segunda op¢do no tratamento da mania aguda, por
ter um maior efeito sedativo e um inicio de acdo mais rapido é o Valproato de
Sddio, também incluido na RENAME. Em casos de mania grave e/ou refrataria,
estd indicado o uso de antipsicoticos tipicos ou atipicos ou de
benzodiazepinicos como terapia adjuvante Os antipsicdticos de primeira
geragdo Haloperidol e a Clorpromazina estdo incluidas no RENAME, sendo,
portanto, usualmente disponibilizados pelas Secretarias Municipais e Estaduais
de Saude. Também os benzodiazepinicos Diazepan e Clonazepan estdo
incluidos na RENAME, sendo, portanto, usualmente disponibilizados no SUS.

O tratamento dos episédios agudos de depressao deve incluir o uso de
antidepressivos. Ndo existem diferencas significativas no que se refere a
eficacia dos inUmeros antidepressivos disponiveis, mas, assim como no
tratamento dos episddios depressivos em geral, os antidepressivos de primeira
linha s3ao usualmente os Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina
(ISRS), destacando-se entre eles a Fluoxetina , medicamento incluido no




RENAME e disponibilizado pelo SUS. Constatado refratariedade ao tratamento
com um ISRS (uso em doses mdximas 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), ou por um dos Inibidores da Recaptagdo da
Serotornina e Noradrenalina (IRSN), ou os Inibidores das Monoaminoxidades
(IMAOs) ou ainda por um antidepressivo atipico, como a Mirtazapina ou a
Bupropiona. Além da Fluoxetina, 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.

Os antidepressivos em monoterapia devem ser evitados no TAB em funcao
do risco de uma viragem maniaca (o paciente pode passar rapidamente de um
episddio depressivo para um episédio maniaco). Assim, deve estar associado a
um estabilizador do humor ou a um antipsicético.

A Terapia de Manuten¢do consiste usualmente no mesmo esquema
terapéutico usado com sucesso no controle do episédio agudo, mas sempre
dando preferéncia a monoterapia - principio terapéutico basico. O Carbonato
de litio é indiscutivelmente o farmaco de primeira linha no tratamento de
manutencdo do transtorno afetivo bipolar, sendo incluido no RENAME e
disponibilizado pelo SUS em unidades de saide municipais e estaduais. Outras
opcdes terapéuticas sdo os antipsicoticos e os anticonvulsivantes como a
Lamotrigina, a Carbamazepina e o Valproato de Sdédio , sendo este Ultimo a
segunda opc¢do indicada pela Organizacdo Mundial de Saude. O Valproato de
Sédio esta incluido no RENAME, devendo, portanto, ser disponibilizado pelo
SUS.

N3ao foram encontradas evidencias cientificas consistentes em relagdao ao
uso do Topiramato na Terapia de Manutengao do TAB e este medicamento
nao é autorizado nem pela ANVISA e nem pelo FDA para esta indicagdo.

O uso de antidepressivo na terapia de manutengdo é controverso. O uso de
antidepressivo como monoterapia deve ser evitado. De forma geral, indica-se a
continuidade do uso de antidepressivos associados a uma droga antimaniaca
por um periodo de 2 a 6 meses apds remissdo dos sintomas agudos.
Recomenda-se cautela especial em casos de viragem rapida, em pacientes com
histéria de crises frequentes e/ou severas de mania e quando ha presenca de
sintomas psicéticos proeminentes. Ja pacientes que padecem de sintomas
depressivos significativos na auséncia de antidepressivos, o uso destes pode se
prolongar por um periodo maior de tempo. O antidepressivo deve ser
imediatamente suspenso quando da eclosdo de sintomas de mania.




ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Wellbutrin®

Principio ativo: Bupropiona

Grupo Farmacoldgico: A Bupropiona é um agente antidepressivo atipico cujo
mecanismo de acdo é supostamente através da inibicdo seletiva da recaptacao
de catecolaminas (norepinefrina e dopamina).

IndicagGes e Autorizagdo da ANVISA: A Bupropiona é indicada no tratamento
da dependéncia a nicotina e como adjuvante na cessacao tabagica, ou,
eventualmente, no tratamento da depressdo aguda ou na prevencdo de
recidivas e rebotes de episddios depressivos apds resposta inicial satisfatéria,
em monoterapia ou em terapia combinada. E autorizada pela ANVISA para as
indicacOes descritas.

A Bupropiona nao é autorizada pela ANVISA nem pelo FDA para tratamento da
TDAH.

Fornecimento pelo SUS: O Ministério da Saude recomenda a disponibilizacao
da Bupropiona pelo SUS na Atencdo Basica para pacientes participantes de
programas de tratamento de tabagismo. A Bupropiona nao consta na RENAME
e ndo é disponibilizado pelo SUS para tratamento da depressao.

Amato®:

Principio ativo: Topiramato

Grupo Farmacoldgico: Topiramato é um medicamento anticonvulsivante, com
multiplos mecanismos de agao.

Indicagbes e Autorizagao pela ANVISA: O Topiramato é indicado para
tratamento da epilepsia (em monoterapia ou como terapia adjuntiva) e na
profilaxia da enxaqueca, sendo autorizado pela ANVISA e pelo FDA para tais
indicacdes. Seu uso em demais morbidades ndo é autorizado nem pela ANVISA
e nem pelo FDA.

Fornecimento pelo SUS: O Topiramato estd incluido na relagdo de
medicamentos especiais de Alto Custo do Ministério da Saulde sendo
disponibilizado pelo SUS mediante protocolo especifico exclusivamente para
tratamento da epilepsia refrataria

Neuleptil®

Principio Ativo: Periciazina

Grupo Farmacoldgicos: A periciazina é um agente antipsicotico de primeira
geracdo, do grupo dos neurolépticos fenotiazinicos.

IndicagOes e Autorizacao pela ANVISA: é indicado no tratamento de disturbios
do carater e do comportamento, sendo particularmente eficaz no tratamento
dos disturbios caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse,
indiferenca, bradipsiquismo, apragmatismo, suscetibilidade, impulsividade,
oposicdo, hostilidade, irritabilidade, agressividade, rea¢ées de frustracao,




hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade psicomotora e afetiva,
desajustamentos.E liberado pela ANVISA para uso em diversas patologias
guando os sintomas acima sdao proeminentes.

Fornecimento pelo SUS: Em alguns municipios e algumas Unidades da rede
FHEMIG disponibiliza a periciazina. No entanto, este medicamento ndo consta
na RENAME e, portanto, ndo é regularmente disponibilizado pelo SUS.

Consta na RENAME outro agente antipsicético fenotiazinico, qual seja, a
Clorpromazina. Por pertencerem ao mesmo grupo farmacolédgico, ndo ha
diferenga significativa entre ambos no que se refere ao mecanismo de agao,
eficacia , perfil de efeitos colaterais e seguranga. Portanto, em principio, a
Periciazina pode ser substituida pela Clorpromazina sem prejuizo para o
paciente.

CONCLUSAO

Diagn@stico:

v" Para melhor estabelecer um plano terapéutico é fundamental um
diagndstico clinico bem feito. No caso em questdo, de acordo com CID
10, os dois diagndsticos atribuidos ao Requerente sdao incompativeis.
Torna-se, portanto, necessario um melhor esclarecimento diagndstico;

Tratamento da Hiperatividade com Déficit de Atengdo (TDAH):

v' Diversas secretarias municipais de saude disponibilizam o
Metilfenidato, medicamento de primeira linha para o tratamento do
transtorno de hiperatividade;

v" Nenhum dos medicamentos requeridos constitui primeira ou mesmo
segunda escolha para o tratamento do TDAH e ndo sdo autorizados
pela ANVISA para tratamento desta patologia;

Tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar:

v" 0 SUS oferece diversas opc¢des terapéuticas de eficicia e seguranca
comprovadas para o tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar em suas
diferentes fases evolutivas;

v" Nao foram encontradas evidencias cientificas consistentes em relacdo a
indicacdo do Topiramato (Amato®) no tratamento do Transtorno
Afetivo Bipolar. Este medicamento ndo é autorizado pela ANVISA para
tal finalidade;




v

A Bupropiona (Wellbutrin®) pode ser indicada no tratamento de uma
fase depressiva do transtorno afetivo bipolar desde que esgotadas as
demais opgoes terapéuticas oferecidas pelo SUS. Neste caso, sugere-
se reavalia¢Oes bimensais de seu uso, dado o risco de viragem maniaca
com uso de antidepressivos no TAB.

O Neuleptil® pode ser indicado como sintomatico em algumas fases da
evolugdo do transtorno afetivo bipolar. Contudo, este medicamento
pode ser substituido por outro do mesmo grupo farmacoldgico
disponibilizado pelo SUS, qual seja, a Clorpromazina.
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