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SOLICITACAO DE NOTA TECNICA

Referente ao processo numero 0067843-16.2013, que
movem F.F.R. e F.F.R. em face do ESTADO DE MINAS GERAIS.

A autora F.F.R. se diz portadora de Deficiéncia Intelectual
Grave — CID: 10 F72.1, e que foram prescritos pra ela os medicamentos
Biperideno 2mg, Depakene 250mg, Risperidona 2mg e Sertralina
50mg.

Ja a autora F.F.R. se diz portadora de Deficiéncia Intelectual
Profunda — CID: 10 F73.1, e que foram prescritos para ela os medicamentos
Biperideno 2mg, Depakene 250mg/5ml e Risperidona 2mg.
SOLICITACAO




Afirmam que necessitam dos medicamentos, de uso
continuo, para melhor controle dos sintomas, e alegam que os custos dos
medicamentos seriam muito elevados para suas possibilidades.

Alegam ainda que os medicamentos ndo estdo sendo
disponibilizados pelo Estado.

Assim, por determinacdo verbal do Dre. Fabricio Simao da
Cunha Araujo, Juiz de Direito do Juizado Especial de Unai, a fim de instruir o
referido processo instaurado com base na lei 12.153/09 e em conformidade
com a recomendacdo 31/2010 do CNJ, antes de proferir decisdo, solicito, com
urgéncia, o envio, por e-mail, de nota técnica dos referidos medicamentos,
esclarecendo, ainda, se ha tratamento alternativo para a moléstia noticiada
pelas requerentes ou outros medicamentos que sejam fornecidos pelo Estado e
gue sirvam aos seus tratamentos.

Unai, 21/02/2014

Tanice Martins Miranda Batista

Oficial Judiciario D

Obs: consideraremos diagndsticos semelhantes para as duas pacientes:
Deficiéncia intelectual grave/profunda, sendo que a autora F.F.R. solicita
também Sertralina®, possivelmente por depressdo associada.




CONSIDERACOES

INICIAIS

A Deficiéncia Intelectual ou deficiéncia mental ou ainda retardo mental é
descrito na 102 edicdo Cddigo Internacional de Doengas da OMS (CID 10) com
os cédigos de F 70 a F 79. Trata-se de transtorno mental de causas muito
variadas (genéticas, congénitas, metabdlicas, traumaticas ou infecciosas) que
atinge o paciente desde a mais tenra idade ou mesmo a partir do nascimento,
afetando todo seu posterior desenvolvimento intelectual. E uma doenca
cronica, para a qual ndo existe um tratamento especifico e nem possibilidade
de cura. Desta forma, ndo se trata a deficiéncia mental em si. Pode-se tratar,
ainda na infancia, uma possivel causa de deficiéncia mental, desde que
detectada precocemente, a fim de minimizar suas consequéncias futuras.
Estima-se que de 30 a 70% dos portadores de deficiéncia mental tém um outro
transtorno mental associado, como psicoses, déficit de atencdo com
hiperatividade (TDAH), depressao, ansiedade. Além disso, em alguns momentos
de suas vidas os deficientes mentais apresentam sintomas psiquidtricos
isolados e inespecificos, muito frequentemente reativos a algum outro agravo a
saude, a perdas ou mesmo a pequenos incomodos ambientais. Dentre estes
sintomas sdo frequentes a irritabilidade, labilidade emocional, agitacdo
psicomotora, agressividade, comportamentos explosivos.

O eixo central do tratamento dos transtornos de comportamento do
deficiente mental é a abordagem comportamental, educacional, ambiental e
psicossocial, com foco na socializacdo, no apoio e orientacdo aos familiares e no
desenvolvimento de habilidades. A farmacoterapia sé deve ser iniciada apds ter
se esgotado as possibilidades destas outras intervengdes e concomitantemente
a estas. O objetivo do tratamento farmacolégico é o tratamento de
comorbidades psiquiatricas ou de sintomas comportamentais que afetem o
aprendizado, a socializacdo, a salde, a seguranca e a qualidade de vida do
paciente.

No tratamento farmacolégico do comportamento agressivo, da agita¢do e da
impulsividade varias sdo as drogas que podem ser empregadas: Estabilizadores
do humor como o Carbonato de litio, anticonvulsivantes, como a
Carbamazepina, e Valproato de Sédio (Depakene®) e antipsicoticos, com a
Clorpromazina, o Haloperidol, a Risperidona e a Clozapina.

De acordo com principios gerais da farmacologia, sempre que possivel o
tratamento de uma doenca deve ser realizado por monoterapia. Algumas
vezes, contudo, é necessaria a associacdo de um segundo ou, com menor
frequéncia, de um terceiro farmaco como terapia adjuvante.




Também ha referencia ao tratamento de depressdo, ja que foi solicitado
também Sertralina®:

Os agentes farmacoldgicos de primeira escolha no tratamento de depressdo
sdo os antidepressivos, sejam eles Inibidores Seletivos da Recaptacdo da
Serotonina (ISRS) ou Antidepressivos Triciclicos (ADT).

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 farmacolégico ou
por um antidepressivo de outro grupo, como os Antidepressivos triciclicos
(ADT), os Inibidores da Recaptacdo 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 sé na RENAME como na lista de
medicamentos essenciais da OMS.




ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Risperidona:

A Risperidona é um antipsicético de segunda geragao (ou atipico).

A Risperidona é autorizada pela ANVISA para uso nas seguintes indicacdes:
tratamento das psicoses de forma geral e sintomas associados, tratamento de
curto prazo para a mania aguda ou episédios mistos associados com transtorno
bipolar ,tratamento de transtornos do comportamento tais como agitacdo e
agressividade em pacientes em pacientes que perderam algumas fungées
mentais como no caso das deméncias, no tratamento da irritabilidade
associada ao transtorno autista, em criancas e adolescentes, incluindo sintomas
de agressdao a outros, auto agressdao deliberada, crises de raiva e angustia e
mudanca rapida de humor. Portanto, a Risperidona estd bem indicada no
tratamento de alguns disturbios de comportamento comumente associados a
deficiéncia mental.

A Risperidona estd incluida na lista de componentes da assisténcia
farmacéutica especializada do RENAME e é disponibilizada pela Secretaria
Estadual de Saude mediante protocolo especifico exclusivamente para

tratamento da esquizofrenia refrataria.

Como alternativa para tratamento de sintomas comportamentais associados
a deficiéncia mental, o SUS disponibiliza a Clorpromazina.

Depakene® - Acido Valproico

O Acido Valproico é um agente anticonvulsivante cujas principais indicacées
sdo o tratamento de crises epiléticas generalizadas e focais, tratamento da
enxaqueca , da dor neuropatica e do transtorno afetivo bipolar. E também
eficaz no tratamento de varias sindromes de descontrole comportamental,
controlando com eficiéncia a agressividade, agita¢do, inquietagao associadas a
guadros organo-cerebrais, dentre eles a deficiéncia mental. A Relagdo Nacional
de Medicamentos Essenciais (RENAME) inclui o Acido Valproico, medicamento
este que encontra-se disponibilizado em unidades municipais de saude.

- Biperideno

Principio ativo: Cloridrato de Biperideno

Grupo farmacolégico: Agente anticolinérgico

(IndicagGes: (Biperideno) é indicado para: sindrome parkinsoniana,
especialmente para controlar sintomas de rigidez e tremor; sintomas
extrapiramidais como distonias agudas, acatisia e sindromes parkinsonianas
induzidas por neurolépticos e outros farmacos similares.

Autorizacdo da ANVISA: O Biperideno é autorizado pela ANVISA para todas
indicagbes acima

Fornecimento pelo SUS: O Biperideno estd incluido na RENAME e, portanto,
deve ser disponibilizado em unidades municipais de saude mediante receita
medica atualizada.




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
laboratdrios do pais.

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

IndicagGes e Autorizagdao da ANVISA: A Sertralina é indicada no tratamento
de episédios agudos de depressdao e no tratamento a longo prazo, a fim de
prevenir recaidas e recidivas. Indicado também para o tratamento do
Transtorno do Péanico (uma das modalidades possiveis de Transtorno de
Ansiedade) e do transtorno Obsessivo Compulsivo. Seu uso nas indicacdes
acima é autorizado pela ANVISA.

Fornecimento pelo SUS: A Sertralina ndo consta na Relacdo 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 agao e perfil de efeitos colaterais similares.




CONCLUSAO

o Na&o existe tratamento especifico ou possibilidade de cura para a
Deficiéncia Mental: o tratamento visa apenas o controle dos sintomas
comportamentais.

o A Risperidona: Para tratamento de sintomas neuropsiquidtricos
associados a deficiéncia mental o SUS disponibiliza a Clorpromazina.
Caso haja intolerdncia importante aos efeitos colaterais da
Clorpromazina, a Risperidona é uma boa opc¢ao terapéutica, mas nao é
disponbilizada pelo SUS para esta finalidade;

o Acido Valproico (Depakene®) esta bem indicado no controle dos
sintomas de paciente com deficiéncia intelectual. Esta listado na
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais como Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica, devendo ser disponibilizado pela
secretaria municipal de saude.

o Biperideno consta na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
como Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, devendo ser
disponibilizado pela secretaria municipal de saude.

Sertralina®:

v" Os Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina (ISRS) sdo
considerados tratamento farmacolégico de primeira linha para a
depressao;

v' 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;

v/ 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;

v' Sertralina®estd bem indicada para o tratamento da doenca da
Requerente, no entanto, o SUS disponibiliza alternativas terapéuticas
de igual eficacia clinica e cuja indicagdo deve obrigatoriamente
anteceder a destes medicamentos. Nao ha justificativa clinica para
nao utilizagao dos medicamentos disponibilizados pelo SUS.
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ANEXO:

SOLICITACAQ DE NOTA TECNICA
Ao Nucleo de Avaliagao de Tecnologias do Hospital das Clinicas da
Universidade Federal de Minas Gerzis

na:stj@he.uling.br

Refe-ente ao processo niimero 0101412-42.2012, que novel:l

em face do Estado de Minas Gerais.

A pate autora se diz portador de Deficiéncia Inteleczual, Sindrome
Alcodlica Fetal ¢ Cromossomopatia, e que, conforme relatdrio médico, necessitando
dos medicamentos Melleril 100mg, Oxcarbazepia 300mg, Amplictil 10Cmg, Rtalina
10mg, Fenergan 25mg e Ecuilid 50mg.

Necessilando, portanto, dos medicamertos, Melleri 100mg,
Oxcarbazepia 300mg, Amplictil 100mg, Ritalina 10mg, Fenergan 25mg e Equilid
50mg, para uso continuo, para melhor controle dos sinlomas, e aleca que o custo
do medicamanto seria muito elevade para suas possikilidades, no entanto, nao esta
sendo dispenibilizade pelo Estado.

Assim, por daterminag#o verbal do Dr. Fabricio Sim&o da Cunha
Araujo. Juiz de Direitc do Juizado Especial de Unai, a fim de instruir o referido
processo instaurado com base na lei 12 153/09 e em conformidade com a
recomendagio 31/201C do TNJ, antes de proferir dec sao, salicito, com urgéncla, o
envio, por e-mail, de informagdes acerca do refarido exame, esclarecendo, ainda,
se ha exame alternative e igualmente eficiente que seja fornecido pelo Estado e que
Silva ao seu tratamento,

Unai, 31/10/2013.
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