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PROCESSO
DATA 06/02/2014

Bom Dia,
Gostaria de receber nota técnica acerca dos seguintes medicamentos requeridos
no processo abaixo indicado: cloridato de venlafaxina 75 mg, mirtazapina 15 mg
e olanzapina 5 mg.
Paciente diagnosticada com transtorno bipolar maniaco depressivo, quadro atual

SOLICITACAO grave, com sindrome do panico, isolamento social, medo, agressividade,

mudanga brusca de humor, insOnia, perda de interesse, perturbacdo mental. CID
- F31.5 e F41.

Proc. n°® 0003734-69.2014.8.13.0344 (Mandado de Seguranca)
Impetrante: G.F.F.
Impetrados: Municipio de Iturama e Estado de Minas Gerais.

Muito obrigado,
Max Wild de Souza
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22 Vara de Iturama/MG




CONSIDERACOES
sobre os

DIAGNOSTICOS

Transtorno afetivo Bipolar (F 31)

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB), denominado originalmente de Psicose
Maniaco-Depressiva, € uma doenca psiquidtrica caracterizada por episddios
repetidos de mania, de depressdao ou mistos. Ou seja, para diagndstico de
Transtorno Afetivo Bipolar o paciente deve ter apresentado um ou mais
episddios de depressdo e, no minimo, um episddio de mania. A euforia ou
alegria patoldgica e a elagdo do humor com aumento mérbido da energia, a
aceleracdo das fungbes psiquicas (taquipsiquismo) com exacerbagdo das
atividades constituem a base da mania, que pode se manifestar como agitacdo
psicomotora, exaltacdo, loquacidade, arrogancia, irritabilidade, desinibicdao
social e/ou sexual e, eventualmente ideacdo delirante megalomaniaca
secunddria a elacdo do humor. A depressio se caracteriza por uma
multiplicidade de sintomas afetivos, instintivos, neurovegetativos, ideativos e
cognitivos, relativos a autovaloracdo, a psicomotricidade, a vontade, estando
ou nao presentes sintomas psicoticos como delirios e alucina¢Ges. Dentre estes
sintomas, destaca-se o rebaixamento do humor (tristeza persistente),
diminuicdo da energia e da atividade. O CID F 31.5 refere-se ao diagnodstico de
Transtorno Afetivo Bipolar com episédio atual depressivo grave com sintomas
psicéticos.

Transtorno de Panico ou ansiedade paroxistica episédica ( F 41.0):

As crises de panico sdo crises intensas de ansiedade, nas quais ocorre
importante descarga do sistema nervoso autébnomo. Assim ocorrem sintomas
fisicos como batedeira ou taquicardia, suor frio, tremores, desconforto
respiratorio ou sensacdo de asfixia, nduseas, formigamentos. Estes sintomas
sdo acompanhados por considerdvel medo de ter um ataque cardiaco, de
morrer e/ou de enlouquecer. Denomina-se o quadro de Transtorno de Panico
€aso as crises sejam recorrentes, com desenvolvimento de medo persistente de
ter outro ataque, produzindo alguns comportamentos de evitacdo (medo de
sair de casa, medo de lugares publicos ou de ficar sozinho). O Transtorno de
panico enquanto entidade nosolégica deve ser distinguido de ataques de
panico isolados ocorrendo de forma secundaria a outros transtornos
psiquidtricos. Ataques de panico podem ser secundarios a transtornos
depressivos e, se os critérios para um transtorno depressivo sdo preenchidos
simultaneamente, o transtorno de panico nao deve ser firmado como
diagnéstico principal.




CONSIDERACOES
sobre o

TRATAMENTO

O tratamento do Transtorno Bipolar possui trés vertentes: 19-
tratamento dos episédios agudos de mania ou hipomania; 29- tratamento dos
episddios agudos de depressdo; 39- tratamento de manutencao.

O objetivo do tratamento dos episddios agudos é a remissdo dos sintomas
afetivos (depressdo ou exaltagdio do humor) e a melhora geral do quadro
psiquico do paciente de tal forma que persistam no maximo dois sintomas de
intensidade leve. O objetivo principal do tratamento de manutencao é prevenir
as crises a agudas, reduzindo a incidéncia de sintomas residuais, o risco de
suicidio e melhorando o funcionamento psicossocial do paciente. Como o
Transtorno Afetivo Bipolar é uma doenca por definicdo recorrente, o
tratamento de manutencgado estd indicado para todos os pacientes.

O tratamento dos episddios 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 episédios depressivos em geral, os antidepressivos de primeira
linha sdo usualmente os Inibidores Seletivos da Recaptagdo 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 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), ou por um dos Inibidores da Recaptacdo da
Serotornina e Noradrenalina (IRSN), ou por um antidepressivo atipico.

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. A
presenga de arritmias cardiacas ou passado de Infarto Agudo do Miocardio sao
contra-indicac6es formais para uso de ADT. Também a presenca de efeitos
colaterais severos impedem a continuidade do tratamento com os ADT. Neste
caso, os IRSN, como a Venlafaxina ou um antidepressivo atipico como a
Mirtazapina, sdo uma boa opc¢do terapéutica.

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

Anticonvulsivantes como o Valproato de Soédio e a Lamotrigina e
antipsicdticos de nova geracdo, como a Quetiapina e a Olanzapina sdo bem
indicados em monoterapia ou associado a um antidepressivo no tratamento de
episddios agudos de depressdo no transtorno bipolar, com eficdcia terapéutica
comprovada. A escolha do medicamento recai sobre os antipsicéticos quando
ha presenca de sintomas psicdticos associados.

O Carbonato de litio, medicamento considerado pela OMS com de primeira
linha no tratamento do TAB é indicado com reservas em monoterapia no




tratamento de episddios depressivos em fun¢do de sua eficicia reduzida e
demora no efeito terapéutico nestes casos. Contudo, recomenda-se seu uso,
associado a um antidepressivo, principalmente nos casos de pacientes que
faziam uso do litio durante a terapia de manutencdo. A Carbamazepina
também pode ser indicada em associacdo a um antidepressivo, como uma
opcao terapéutica de segunda linha.

O uso de antidepressivo na terapia de manutencdo 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 rdpida, em pacientes com
histéria de crises frequentes e/ou severas de mania e quando ha presenca de
sintomas psicoticos proeminentes. J& 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.

N3do foram encontradas na literatura evidencias de beneficios da
associacao de dois antidepressivos no tratamento de episédios depressivo no
transtorno afetivo bipolar.

No tratamento do Transtorno de Panico, os agentes antidepressivos sdo o
tratamento de primeira linha e as varias classes de antidepressivos tém
demonstrado eficacia similar. Vale aqui as mesmas diretrizes acima descritas.

Benzodiazepinicos podem ser usados no tratamento do transtorno de
panico como medida de curto prazo no controle das crises de ansiedade. Seu
uso continuado deve ser evitado pelo potencial de causar dependéncia quimica
e abuso.

Ndo foram encontradas evidencias consistentes dos beneficios do uso de
antipsicdticos no tratamento do transtorno de panico. O NICE — Instituto de
exceléncia clinica do Reino Unido, contraindica uso de antipsicdtico nesta
doenca.

Intervengdes  psicolégicas sdo indicadas em combinagdo com
farmacoterapia, lembrando que o SUS disponibiliza atendimento psicoldgico
em diversas Unidades de Saude.




ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Mirtazapina:
Principio ativo: Mirtazapina Medicamento de

Referencia: Remeron® Medicamentos Similares:

Menelat® , Razapina® Genéricos: Disponiveis

Grupo Farmacolégico: Trata-se de um medicamento antidepressivo atipico
gue age como antagonista alfa-2 do Sistema Nervoso Central.

Indicagdo e Autorizacdo da ANVISA: A Mirtazapina estd indicada para
tratamento de sindromes depressivas variadas, como depressdo reativa,
transtorno depressivo com ou sem sintomas psicéticos associados, transtorno
afetivo bipolar, transtorno misto de ansiedade e depressdo.E autorizado pela
ANVISA para uso nestas indicagdes

Dose terapéutica: 15 a 45mg/dia.

Disponibilidade no SUS: A Mirtazapina ndo consta na RENAME e nem na lista
de medicamentos especiais do Ministério da Saude ndo sendo, portanto,
disponibilizada pelo SUS.

Custo: O preco maximo ao consumidor estabelecido pela ANVISA para caixas
com 28 ou 30 comprimidos de 15mg de Mirtazapina varia entre RS 41,17 e RS
94,61.

Substitutibilidade: Em principio, a Mlrtazapina pode ser substituida por um
dos antidepressivos disponibilizados pelo SUS, quais sejam, a Fluoxetina (ISRS) ,
a Nortriptilina, Amitritpilina ou CLomipramina (ADT)

Venlafaxina

Principio ativo: Cloridrato de Venlafaxina

Medicamento de referencia: Efexor®

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

Genéricos: Disponiveis

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

Indicagbes: A Venlafaxina estd indicada para tratamento de episddios agudos
de depressdo, incluindo depressdo com ansiedade associada. Indicado no
tratamento de manutencdo para prevencdo de recaida e recorréncia da
depressdo. Tratamento de ansiedade ou transtorno de ansiedade generalizada
(TAG), incluindo tratamento em longo prazo. Tratamento do transtorno da
fobia social e do transtorno do panico.

Autorizagdo da ANVISA: E autorizado pela ANVISA e pelo FDA para uso nas
indicagBes acima. Apesar de ter beneficios comprovados no tratamento da dor
cronica, ndo é autorizada pela ANVISA para este fim.

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.




Dose terapéutica: Varia entre 75 e 225mg/dia
Custo: De acordo com o site http://www.consultamedicamentos.com.br, o
custo mensal do tratamento com 75mg/dia de Venlafaxina, varia entre RS
60,41 e RS 225,62
Substitutibilidade: Em principio, a Venlafaxina pode ser substituida por um
dos agentes antidepressivos usualmente fornecidos pelo SUS, como a
Fluoxetina, a Amitritpilina, a Nortritpilina ou a Clomipramina.

- Olanzapina

Principio ativo: Olanzapina

Nome comercial do medicamento de referencia: Zyprexa®

Nome comercial de medicamentos similares: Opinox®, Axonium®, Expolid®,
Neupine®, Olazofren®, Zap®, Zopine®

Genericos: Disponiveis

Grupo Farmacoldgico: A Olanzapina é um agente antipsicdtico de segunda
geracdo (ou atipico).

Dose terapéutica: Varia entre 10 e 20mg/dia

IndicagOes: Tratamento de episddios agudos e de manutencao da esquizofrenia
e de outras psicoses. Tratamento em monoterapia ou em associacdo de
episddios agudos de mania ou mistos do transtorno afetivo bipolar, com ou
sem sintomas psicéticos. Tratamento de manutenc¢do de transtorno afetivo
bipolar, quando é indicada para prolongar o tempo e reduzir as taxas de
recorréncia dos episédios de mania, misto ou depressivo.

Autorizacdo da ANVISA: A Olanzapina é autorizada pela ANVISA para uso em
todas as indicag¢bes acima.

Apesar de evidencias cientificas de sua eficacia no tratamento de episddios
agudos de depressao, associados a um antidepressivos e de tratamento de
sintomas comportamentais da Doenca de Alzheimer, este medicamento ndo é
autorizado pela ANVISA para tais fins.

Custo: O custo da embalagem com 28 ou 30 comprimidos de Olanzapina de
05mg varia entre RS 63,62 e RS 396,54

Fornecimento pelo SUS: a Olanzapina estd incluida na lista de medicamentos
especiais de alto custo do Ministério da Saude para tratamento da

esquizofrenia refrataria. Portanto, é disponibilizada pela Secretaria Estadual de

Saude para esta finalidade, mediante protocolo especifico. A Olanzapina nao é
fornecida pelo SUS para demais indicagdes.

Substitutibilidade: Apesar do SUS disponibilizar em Unidades Municipais de
Saude outros agentes antipsicoticos (Haloperidol e Clorpromazina) , sdo estes
antipsicdticos de primeira geragcdo que ndo evidenciam os mesmo beneficios
dos antipsicdticos atipicos no tratamento de episddios depressivos de um
transtorno afetivo bipolar.



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

CONCLUSOES

Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) - olanzapina

O SUS disponibiliza diversos medicamentos para tratamento do TAB:
carbonato de litio (12 linha), valproato de sddio e carbamazepina;

A Olanzapina esta bem indicada no tratamento de diferentes fases do
transtorno afetivo bipolar, principalmente na presenca de sintomas
psicoticos, como é o caso da Requerente. O SUS ndo disponibiliza este
medicamento para TAB;

Antidepressivos — Mirtazapina e Venlafaxina

Os medicamentos de primeira linha no tratamento de um episddio
depressivo no transtorno afetivo bipolar bem como no tratamento do
panico sdo os Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina. O SUS
disponibiliza um medicamento deste grupo, qual seja, a Fluoxetina;

O SUS disponibiliza também agentes antidepressivos do grupo dos
triciclicos, que podem ser usados alternativamente a Fluoxetina no
tratamento da(s) doenca(s) do Requerente;

Uma vez constatado refratariedade aos medicamentos acima citados
ou em caso de contra-indicacdo formal para uso destes ou mesmo
presenca de efeitos colaterais intolerdveis, esta indicado a prescricao
de um Inibidor da Recapatac¢do da Serotonina e Noradrenalina, como a
Venlafaxina ou um antidepressivo atipico, como a Mirtazapina,
medicamentos estes que ndo sao fornecidos pelo SUS;

Evidéncias cientificas ndo corroboram a associagdo de dois agentes
antidepressivos no tratamento do TAB (Venlafaxina e Mirtazapina);
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