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PROCESSO

DATA 27/03/2014
Trata-se de Acao Cominatoria de Obrigacdo de Fazer

(TUTELA DE SAUDE) com Pedido Liminar ajuizada por S.J.T.
assistida pela Defensoria Publica do Estado de Minas Gerais, em
face doMUNICiPIO DE CAMPO BELO/MG.

SOLICITACAO

A autora é portadora de Bipolaridade episdédio mista. A
requerente necessita dos medicamentos Valdoxan 25mg, Neural
100mg. O médico constou que a paciente ja fez uso de diversos
medicamentos fornecidos pelo SUS (clomipramina, lamotrigina,
rivotril, risperidon, carbolitium dentre outros), porém, nenhum
controlou os problemas psiquiatricos e neurologicos, pelo que é
necessario o uso dos medicamentos prescritos. Alegou por fim, ndo
possuir condicdes financeiras para arcar com as despesas de tais
medicamentos, por se tratar de pessoa pobre.




CONSIDERACOES

INICIAIS

Diagnéstico:

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB), denominado originalmente de Psicose
Maniaco-Depressiva, € uma doenca psiquiatrica caracterizada por episddios
repetidos de mania, de depressdo 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 episédio de mania. A euforia ou
alegria patoldgica e a elagdo do humor com aumento moérbido da energia, a
aceleracdo das fungbes psiquicas (taquipsiquismo) com exacerba¢do das
atividades constituem a base da mania, que pode se manifestar como agitacdo
psicomotora, exaltacdo, loquacidade, arrogancia, irritabilidade, desinibicdo
social e/ou sexual e, eventualmente ideacdo delirante megalomaniaca
secunddria a elacdo do humor. A depressao se caracteriza por uma
multiplicidade de sintomas afetivos, instintivos, neurovegetativos, ideativos e
cognitivos, relativos a autovaloracdo, a psicomotricidade, a vontade, estando
ou ndo presentes sintomas psicéticos como delirios e alucinagGes. Dentre estes
sintomas, destaca-se o rebaixamento do humor (tristeza persistente),
diminuicdo da energia e da atividade.

O diagnédstico de Transtorno Afetivo Bipolar com episédio atual misto,
correspondente no CID 10 o cédigo F 31.6., é atribuido quanto sintomas de
mania e depressdo estdo presentes em um mesmo episddio simultaneamente
ou alternando rapidamente em um mesmo dia.

Tratamento:

O objetivo do tratamento dos episddios agudos do Transtorno afetivo bipolar
é a remissdo dos sintomas afetivos (depressdo ou exaltagdo 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 manutencgdo é prevenir as crises 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 manutengao estd indicado para todos os pacientes
por tempo indeterminado.

Os episddios mistos do transtorno afetivo bipolar devem ser tratados como
episédios agudos de mania com ciclagem rapida. Portanto, sdo
indiscutivelmente drogas de primeira linha para o tratamento destes episddios:
Carbonato de litio, Valproato de Sddio ou antipsicéticos atipicos, destacando-
se dentre estes ultimos a Quetiapina por seu comprovado -efeito
antidepressivo. Quando necessario uso de terapia adjuntiva, as melhores
evidéncias indicam a associacdo do estabilizador do humor (litio ou valproato)
com um antipsicético de primeira ou segunda geracdo. Carbamazepina,
Topiramato e Lamotrigina encontram-se entre as varias opg¢des terapéuticas de
22 linha para o tratamento do transtorno afetivo bipolar e podem ser indicadas
associadas ao litio.




Como um aspecto chave na abordagem destes episddios é evitar
medicamentos que possam provocar a mudanc¢a de um polo a outro da doencga,
agentes antidepressivos devem ser evitados. Quando sintomas depressivos sao
muito graves e proeminentes no quadro clinico, recomenda-se o uso cauteloso
de um Inibidor Seletivo da Recaptacdo da Serotonina como, por exemplo, a
Fluoxetina. Benzodiazepinicos, como o Clonazepan ou o Diazepan podem ser
usados pontualmente no controle de crises agudas de agitacdo.

O tratamento farmacoldgico a longo prazo do Transtorno afetivo bipolar esta
sempre indicado. Contudo, abordagens psicolégicas e psicossociais exercem
também um importante papel na prevencao de recidivas. Mesmo porque uma
das principais causas de recaidas frequentes ou de suposta refratariedade a
psicofarmacos é o uso descontinuado destes.

ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Neural®

Principio ativo: Lamotrigina

Medicamento de referencia: Lamictal®

Medicamentos Similares: Lamitor®, Leptico®, Neural®, Nortrigin®, Lamoctril®,
Lamotrigin®

Genéricos: Disponiveis no Brasil

Grupo Farmacoldgico: A Lamotrigina é um agente antiepilético da classe das
feniltriazinas

Indicagbes e autorizagdo da ANVISA: O Neural® é um medicamento
antiepiléptico indicado para o tratamento de crises parciais e crises tonico-
clonicas generalizadas, ndo satisfatoriamente controladas com outras drogas
antiepilépticas, sendo autorizada pela ANVISA para tal uso.

Apesar de alguns estudos cientificos indicarem seu uso também no
tratamento do transtorno afetivo bipolar, principalmente no tratamento de
manutengdo, seu uso para tal fim ndao é autorizado pela ANVISA, consistindo,
portanto,em uso fora de bula.

Custo: Em Minas Gerais, o preco maximo ao consumidor definido pela ANVISA
para caixa de 30 comprimidos de 100mg de medicamentos que tém como
principio ativo a Lamotrigina varia entre RS 52,12 e RS 185,17. O preco maximo
ao consumidor definido pela ANVISA para caixa de 30 comprimidos de 100mg
de Neural® é de RS 76,97.

Fornecimento pelo SUS: A Lamotrigina consta na lista medicamentos da
assisténcia farmacéutica especializada do Ministério da Salude e ¢é
disponibilizada pelo SUS através da Secretaria Estadual de Saulde
exclusivamente para tratamento da Epilepsia refrataria, de acordo com
protocolo especifico.

Substitutibilidade: A Lamotrigina pode ser substituida por um dos varios
psicofdrmacos disponiveis no SUS que sdo indicados para o tratamento do
Transtorno Afetivo Bipolar como Carbonato de litio, Valproato de Sddio,
Carbamazepina e Haloperidol.




Valdoxan®

Principio ativo: Agomelatina Medicamento de

referencia: Valdoxan® Medicamentos Similares:

Ndo disponiveis no pais Genéricos: Nao

disponiveis no Brasil

Grupo Farmacolégico: A Agomelatina é um antidepressivo de 22 ou 32
geracdo que age nos receptores melatoninérgicos e seratoninérgicos

Indicagbes e autorizagdo da ANVISA: Este medicamento é destinado ao
tratamento do transtorno depressivo maior em adultos, sendo autorizado pela
ANVISA para tal finalidade. Portanto, ndo é autorizado pela ANVISA para o
tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar.

Custo: Em Minas Gerais, o preco maximo ao consumidor definido pela ANVISA
para caixa de 28 comprimidos de 25mg de Valdoxan é de RS 265,79.

Fornecimento pelo SUS: A Agomelatina ndo consta na RENAME e, portanto,
nao é disponibilizada pelo SUS.

Substitutibilidade: No tratamento de sintomas depresssivos associados ao
transtorno afetivo bipolar, a Agomelatina pode ser substituida com vantagens
para o paciente pela Fluoxetina, antidepressivo do grupo dos ISRS que consta
na RENAME e na lista de medicamentos essenciais da OMS.

Ressalta-se que ndo foram encontradas na literatura evidencias cientificas
consistentes que corroborem a indicacdo da Agomelatina no tratamento de um
episédio misto do transtorno afetivo bipolar e tampouco no tratamento de
manutencgao a longo prazo.

CONCLUSOES

O SUS disponibiliza o Carbonato de litio e o Valproato de sddio,
medicamentos de primeira linha para o tratamento do Transtorno
afetivo bipolar e de eficacia e seguranga vastamente comprovadas.

Quando ineficazes em monoterapia, este medicamento podem ser
associados a antipsicoticos  atipicos ou tradicionais, como o
Haloperidol, medicamento também disponibilizado pelo SUS.

O Neural® ( Lamotrigina ) ndo é um medicamento de primeira linha
para o tratamento de um episddio misto do Transtorno depressivo
bipolar e nem é autorizado pela ANVISA para este uso. Contudo, pode
ser uma alternativa terapéutica uma vez comprovada refratariedade
aos medicamentos de primeira linha em monoterapia ou associagao.

Antidepressivos devem ser evitados em episédios mistos do
Transtorno afetivo bipolar. Quando seu uso se impde, indica-se
preferencialmente um antidepressivo do grupo dos Inibidores Seletivos
da Recaptagdo da Serotonina, O SUS disponibiliza um medicamento
deste grupo, qual seja, a Fluoxetina.




N3o foram encontradas na literatura evidencias que corroborem o
uso da Agomelatina em episddios mistos do Transtorno Afetivo Bipolar.

Abordagens psicoldgicas e psicossociais tém importante papel no
tratamento a longo prazo do Transtorno Afetivo Bipolar. Dentre outros
efeitos terapéuticos, estas abordagens demonstram melhorar a adesao
do paciente ao tratamento farmacoldgico, diminuindo os casos de
refratariedade aos psicofarmacos e, por consequéncia, prevenindo
recidivas. O SUS disponibiliza atendimento psicolégico e abordagens
psicossociais variadas em Unidades Municipais e Estaduais de Saude.

REFERENCIAS

1.BMJ Clinical Evidences: “Bipolar Disorder in Adults/ Treatment”; disponivel em

http://bestpractice.bmj.com, last updated: Dez 24, 2013. 2. NICE: National Institute for
Health and Clinical Excellence: “ Bipolar Disorder: The management of bipolar disorder in

adults, children and adolescents in primary and secondary care”; NICE Clinical Guideline n2
38; issued july/2006, last updated : 13, February, 2014; ; disponivel em:

http://www.nice.org.uk .3. Post, Robert MD: “Bipolar disorder in adults: Maintenance

treatment” ; Disponivel em: : www.uptodate.com Literature review current through: Feb
2014. | This topic last updated: Mar 10, 2014. 4. Stovall, Jeffrey, MD: “Bipolar disorder in

adults: Pharmacotherapy for acute mania and hypomania” Disponivel em:

www.uptodate.com Literature review current through: Feb 2014. | This topic last

updated: Fev 6, 2014. 5. Stovall, Jeffrey MD: “Bipolar disorder in adults: Pharmacotherapy
for acute depression” Disponivel em: : www.uptodate.com Literature review current
through: Feb 2014. | This topic last updated: Jan 14, 2014. 6. .World Health Organization :
“Classificagdao dos Transtornos Mentais e de Comportamento da CID 10” Ed Artes Medicas,

Porto Alegres,1993 7. World Health Organization: “Pharmacological treatment of mental

disorder in primary health care”; Washington, 2010 8. http://portal.anvisa.gov.br/wps

acesso em 25/03/2014 9. http://www.anvisa.gov.br/ acesso em 25/03/2014



http://bestpractice.bmj.com/
http://www.nice.org.uk/
http://www.uptodate.com/
http://www.uptodate.com/
http://www.uptodate.com/
http://portal.anvisa.gov.br/wps
http://portal.anvisa.gov.br/wps
http://www.anvisa.gov.br/

