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RESPOSTA RAPIDA 48/2013

Informacoes sobre Venlafaxina, Quetiapina,
Midazolan e Ritalina em transtornos diversos

Dr. Emerson Corréa de Oliveira
Juiz de Direito - Cooperador

SOLICITANTE 22 Vara Civel da Comarca de Campo Belo - MG
NUMERO DO N°112.11.003220-1
PROCESSO
DATA 04/02/2014
Como Escrivao e Assistente do MM. Juiz de Direito - Cooperador - da 22
Vara Civel da Comarca de Campo Belo - MG - Dr. Emerson Corréa de
Oliveira - solicito parecer técnico para o caso descrito abaixo.
Autos n°. 112.11.003220-1
Trata-se de Ac¢éo de Obrigacdo de Fazer cumulada com pedido de
_ Tutela Antecipada ajuizada por E. em face do Municipio de Campo
SOLICITACAO Belo/MG.

Alegou o(a) requerente que é portadora de Transtorno Depressivo
Recorrente, Distimia (Transtorno Bipolar) e Ansiedade Paroxistica
episddica (Transtorno do Panico) Correspondentes aos CID’s F32.2,
F34.1 e F41. A requerente necessita dos medicamentos Venfalafaxina
(Efexor XR) 450mg/dia; Quetiapina (Sroquel)25mg/dia, Midazolam
(Dormonid) 30mg/dia e Ritalina (Ritalina LA) 30mg/. Afirmou que fez
requerimento junto ao Municipio de Campo Belo/MG, mas nado obteve
resposta. Alegou, por fim, que ndo possui condi¢gfes financeiras de arcar
com essas despesas, por se tratar de pessoa pobre.

OBS. Segue anexo atestado médico

Respeitosamente,

Thalles Corréa Silva

Escrivao Judicial - em substituicédo legal
22 Vara Civel

Comarca de Campo Belo - MG
Telefone: (35) 3831-9700




CONSIDERACOES

INICIAIS

DIAGNOSTICOS

Transtorno Depressivo

A alteracao psiquica fundamental da depressdo enquanto transtorno
mental ou sindrome é a alteracao do humor ou afeto. Assim sendo, os sintomas
mais marcantes sdo o humor triste e o desanimo. 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 episédio 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” (CID F 32) sdo usadas para episédio
depressivo Unico e primeiro. Em se tratando de episddios depressivos
subsequentes ou multiplos a doenga deve ser classificada como Transtorno
Depressivo Recorrente (CID F 33). A diferencia¢do entre episddios depressivos
leves, moderado e grave baseia-se em um julgamento clinico complicado que
envolve o nimero, tipo e gravidade dos sintomas presentes. O CID F 32.2 que
consta na solicitagao se refere ao diagndstico de Episddio depressivo grave
sem sintomas psicéticos. Ja o CID F 33.2 informado pelo médico assistente
corresponde ao diagndstico de Transtorno depressivo recorrente com o
episddio atual grave.

Distimia (F34.1)

E uma depressdo crénica que ndo preenche os critérios diagndsticos para
Transtorno depressivo recorrente. Assim sendo, apesar de ser comum a
ocorréncia de um episédio depressivo propriamente dito no inicio do
adoecimento, o aspecto essencial desta doenca é uma depressdo do humor
muito duradoura a qual nunca ou muito raramente é grave o bastante para
preencher os critérios para transtorno depressivo recorrente. Ou seja, o
diagndstico de Transtorno depressivo recorrente praticamente exclui o
diagnostico de Distimia. Vale observar ainda que Distimia e Transtorno
Bipolar sdao duas entidades moérbidas muito distintas.

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

As crises de panico sdo crises intensas de ansiedade, nas quais ocorre
importante descarga do sistema nervoso autdonomo. Assim ocorrem sintomas




fisicos como batedeira ou taquicardia, suor frio, tremores, desconforto
respiratdrio ou sensacao de asfixia, nduseas, formigamentos. Estes sintomas
sdao acompanhados por considerdvel medo de ter um ataque cardiaco, de
morrer e/ou de enlouquecer. Denomina-se o quadro de Transtorno de Panico
caso 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).

Ataques de panico podem ser secundarios a transtornos depressivos e, se
os critérios para um transtorno depressivo sao preenchidos simultaneamente,
o transtorno de panico nao deve ser firmado como diagndstico principal.

TRATAMENTO

Depresséo:

O tratamento farmacoldgico de primeira linha das sindromes depressivas é
realizado com agentes antidepressivos. Existe hoje uma grande variedade de
medicamentos antidepressivos disponiveis no mercado. No entanto, ndo
existem diferencas 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, estd 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 farmacoldégico ou
por um antidepressivo de outro grupo, como os Antidepressivos triciclicos
(ADT), os Inibidores da Recaptagdo da Serotonina e Noradrenalina (IRSN) como
a Venlafaxona e Duloxetina ou os antidepressivos atipicos, como Bupropiona
ou Mirtazapina. Os Inibidores da Monoaminoxidase (IMAQ) sdo medicamentos
de terceira linha dado suas interagGes potencialmente perigosas. 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 eficdcia comprovada por vastos estudos cientificos para
grande percentual da populagdo mundial. Portanto, ndao havendo nenhuma
contraindicagdo formal, todo tratamento deve ser iniciado por um
medicamento incluido nesta lista. No caso da depressao indica-se, pois, iniciar
tratamento com o uso da fluoxetina e, como segunda op¢do, um antidepressivo




triciclico (Amitriptilina, Clomipramina ou Nortriptilina).

De acordo com principios basicos 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 depressdo resistente. Agentes antipsicoticos de primeira ou de
segunda geracao também podem ser indicados, principalmente quando houver
presenca de sintomas psicéticos associados (0 que nao é o caso da
Requerente). Consta na RENAME dois antipsicoticos de primeira geracdo, a
Clorpromazina e o Haloperidol e um antipsicético de segunda geracdo, a
Risperidona, medicamentos estes que devem ser disponibilizados pelo SUS
através das Unidades Municipais de Saude.

Os benzodiazepinicos sdo indicados no tratamento inicial da depressao,
para um alivio imediato dos sintomas ansiosos e disturbios de sono associados,
jd que a acdo dos antidepressivos surge apds 2 a 3 semanas de tratamento.
Estdo indicados também para episédios agudos de ansiedade ou insOGnia que
eventualmente surjam no decorrer do tratamento de um episédio depressivo.
Salvo raras excecdes, o uso de benzodiazepinicos ndo deve ultrapassar 4
semanas consecutivas. Pelo seu potencial de desenvolver tolerdncia (com uso
continuo torna-se necessario doses cada vez maiores para se obter o mesmo
efeito) e dependéncia, seu uso continuo ndao é recomendado. A RENAME inclui
dois benzodiazepinicos, quais seja o Diazepan e o Clonazepan, medicamentos
estes disponibilizados em Unidades de Saude do SUS.

Recomenda-se que sintomas depressivos de menor gravidade, como é o
caso da Distimia, devem ser tratados prioritariamente através de estratégias
psicoldgicas e sdcio- 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.

Ndo foram encontradas na literatura evidencias minimamente consistentes
para uso de Ritalina no tratamento da Depressao.

Transtorno de Panico

Os agentes antidepressivos sdao o tratamento de primeira linha no
tratamento do Transtorno de Péanico e as varias classes de antidepressivos tém
demonstrado eficacia similar. Ndo falta de evidencias que demonstrem
diferengas significativas entre os tratamentos farmacoldgicos ou psicoterdpicos
usados no tratamento desta doenca, a escolha inicial é baseada na preferéncia
do paciente e na viabilidade do tratamento. De forma geral, recomenda-se
iniciar o tratamento com Inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina
(ISRS), como a Fluoxetina, medicamento usualmente disponibilizado pelo SUS.




Para aqueles que ndo respondem a uma ou duas tentativas de tratamento
com os ISRS, sugere-se uso de um antidepressivo de outra classe. Neste caso
pode ser usado tanto a Venlafaxina (Inibidor da Recapta¢do da Serotonina e
Noradrenalina) quanto um antidepressivo triciclico como a Clomipramina, este
ultimo usualmente disponibilizado pelo SUS em Unidades Municipais de Saude.
Ressalta-se, contudo, a pouca adesao de portadores de transtorno de panico ao
tratamento com triciclicos uma vez que estes usualmente sobrevalorizam seus
efeitos colaterais.

Assim como na Depressdao, 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. N&o foram encontradas evidencias minimamente consistentes que
corroborem indicacdo de Ritalina no transtorno do Panico.

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

ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Efexor XR®

Principio ativo: Cloridrato de Venlafaxina

Medicamento de referencia: Efexor®

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

Genéricos: Venlafaxina

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

IndicagGes e Autorizacdo da ANVISA: A Venlafaxina estd indicada para
tratamento de episédios agudos de depressdo, incluindo depressdo com
ansiedade associada. Indicado no tratamento de manuteng¢do para prevencao
de recaida e recorréncia da depressao. 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 condicoes.

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.

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
450mg/dia, varia entre R$240,00 e RS 960,00, sendo os maior preco associado
a marca Efexor®.



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

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.

Observagdo: A dose madaxima didria_de Venlafaxina recomendada pela
ANVISA e pelo FDA é de 225mg.

Seroquel

Principio ativo: Fumarato de Quetiapina.

Medicamento de referencia: Seroquel®

Similares:Kitapen®,Neotiapim®, Queopine®, Querok® Queropax®Quetipin®,
Quetros®,

Genéricos: Fumarato de Quetiapina

Grupo farmacoldgico: Antipsicdtico de segunda geragao (ou atipico)

Indicagbes e autorizagdo da ANVISA : A Quetiapina estda indicada no
tratamento da esquizofrenia, no tratamento de episédios de mania associados
ao transtorno afetivo bipolar (em monoterapia ou como terapia adjuvante) e
no tratamento de episddios de depressdo associados ao transtorno afetivo
bipolar, sendo autorizada pela ANVISA para estas indicagdes.

Apesar de evidencias cientificas indicarem seu uso como terapia adjuvante

aos antidepressivos também em episddios depressivos ndao associados ao
transtorno bipolar, ndo é autorizada pela ANVISA para tal indicagao.

A Quetiapina ndo é autorizada para uso no tratamento do Transtorno do
Panico e tampouco existem evidencias cientificas consistentes que corroborem
esta indicagao.

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

esquizofrenia_refratdria. Portanto, deve ser disponibilizada pela Secretaria

Estadual de Saude para esta finalidade, mediante protocolo especifico. A
Quetiapina ndo é fornecida pelo SUS para demais indicagdes.

Prego: O pregco maximo ao consumidor autorizado pela ANVISA de uma
caixa com 28 a 30 comprimidos de 25mg de Quetiapina varia entre RS 92.06 e
RS 38,25, sendo os maior prego associado a marca Seroquel®

Substitutibilidade: Em principio, a Quetiapina pode ser substituida por um
dos antipsicdticos inseridos na RENAME, quais sejam, a Clorpromazina, o
Haloperidol e a Risperidona.

Dormonid®

Principio ativo: Midazolan

Medicamento de referencia: Dormonid

Similares: Dormire®, Dormium®, Hipnazolam®

Genéricos: Midazolam

Grupo farmacolégico: Benzodiazepinico de agdo muito curta, com potente agdo
hipnética e sedativa.

IndicagGes e autorizacdoes da ANVISA: o Midazolam via oral esta indicado no




tratamento de curta duragdo de insbnia, quando o transtorno submete o
Individuo a extremo desconforto, é grave ou incapacitante; indicado também
para sedacdo, antecedendo procedimentos cirdrgicos ou diagndsticos.

E autorizado pela ANVISA para uso nestas indicacdes, ndo _sendo, portanto,

autorizado para tratamento de depressio nem para tratamento de

transtornos de ansiedade, como é o caso do transtorno do panico.

Fornecimento pelo SUS: O Midazolan, na sua formulacdo para uso parenteral, é
disponibilizado pelo SUS como adjuvante da anestesia geral ou para
procedimentos anestésicos de curta duracdo. A formulacdo oral do Midazolan
nao é disponibilizada pelo SUS.

Prego: De acordo com o site http://www.consultamedicamentos.com.br/mg, o
preco da caixa com 30 comprimidos de 15mg de varia entre RS 39,34 e RS
79,94, sendo o maior prego associado a marca Dormonid®

Substitutibilidade: O Midazolan pode ser substituido com vantagens para o
paciente por um dos benzodiazepinicos disponibilizados pelo SUS, quais sejam:
o Clonazepan e o Diazepan.

Observagoes: Além dos riscos de abuso e dependéncia comum a todos os
benzodiazepinicos, o Midazolan pode causar amnésia anterdgrada nas
primeiras horas apds a ingestdo do produto. Assim, caso o paciente nao esteja
efetivamente dormindo, neste intervalo de tempo ele estard susceptivel a
situacOes de risco.

Ritalina

Principio ativo: Cloridrato de Metilfenidato

Medicamento de referencia: Ritalina®

Similares: Concerta®

Genéricos: ndo disponiveis

Grupo farmacolégico: O Metilfenidato é um estimulante do Sistema nervoso
central ndo-anfetaminico.

Indicagbes e autorizagdo da ANVISA: O Metilfenidato é indicado
exclusivamente para tratamento do Transtorno de Déficit de
Atengdo/hiperatividade, devendo o diagndstico desta doenga ser feito dentro
dos critérios estabelecidos pelo DSM-IV ou pelo CID 10.

O Metilfenidato ndo é autorizado nem pela ANVISA nem pelo FDA para uso

em nenhuma das doencas atribuidas ao Requerente.
Fornecimento pelo SUS: O SUS disponibiliza o Metilfenidato exclusivamente
para tratamento de criangas e adolescentes com diagndstico de Transtorno de

Déficit de Atencdo/ Hiperatividade em Unidades Municipais e Estaduais de
referencia para Saude Mental da Infancia e Adolescéncia.

Substitutibilidade: Ndo ha necessidade de substituicdo, ja que entendemos ndo
haver indicagdo para uso deste medicamento para as doengas da Requerente.



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

CONCLUSAO

Agentes antidepressivos do grupo dos Inibidores da Recaptacgdo da
Serotonina (IRSR) sdo considerados os medicamentos de primeira
escolha para o tratamento tanto do transtorno depressivo quanto do
transtorno do panico;

Consta na RENAME um ISRS, a fluoxetina, medicamento este que
deve ser disponibilizado pelo SUS em Unidades Municipais de Saude e
que pode ser indicado para o tratamento da Requerente;

Uma vez constatado refratariedade ao uso da Fluoxetina, a
Venlafaxina estard bem indicada, podendo neste caso o Efexor® ser
substituido por similar ou genérico de menor custo sem prejuizo para o
tratamento da paciente;

A dose méxima da Venlafaxina recomendada pela ANVISA e pelo FDA
é de 225mg/dia, dose este que deve ser respeitada;

Agentes antipsicéticos podem ser usados em casos graves e
resistentes de depressdao como terapia adjuvante. Consta na RENAME e
deve, portanto, ser disponibilizado pelo SUS em Unidades Municipais
de Saude o Haloperidol, a Clorpromazina e a Risperidona,
medicamentos estes que, em principio, podem ser usados no
tratamento da requerente, em substituicdo a Quetiapina;

O Dormonid®(Midazolan) ndo é autorizado pela ANVISA para uso no
tratamento das doengas que acometem a requerente. Também ndo
foram encontradas evidencias cientificas consistentes que corroborem
seu uso “off-labbel”. Ao contrério, € um medicamento que oferece mais
riscos que beneficios nestas indicacdes. Caso necessdrio uso de um
benzodiazepinico no tratamento da Requerente, sugerimos o
Clonazepan ou o Diazepan , medicamentos usualmente disponibilizados
pelo SUS em Unidades Municipais de Saude

Entendemos ndo haver indicacdo para uso de Ritalina®
(Metilfenidato) no tratamento das doencas que acometem a
Requerente, ndo sendo este medicamento autorizado nem pela ANVISA
nem pelo FDA para tal uso.

De acordo com a literatura cientifica, a associacdo de terapias
psicoldgicas a terapéuticas farmacoldgicas melhora
consideravelmente os resultados do tratamento. O SUS
disponibiliza atendimento psicoldgico em diversas unidades de
saude.
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