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Recebi em meu gabinete uma acdo de obrigacdo de fazer ajuizada por M.AF.
pleiteando do Estado de Minas Gerais o fornecimento dos medicamentos
alprazolam (2 mg), escitalopram (10 mg), ritalina (10 mg), zolpidem (10 mg) e
rohydorm (1 mg). Segundo a autora é portadora de transtorno bipolar e
depressdo grave e necessita fazer uso tépico continuo dos mencionados
~ medicamentos.
SOLICITACAO

Seguem receituarios e relatérios que acompanham a inicial.
Solicito parecer técnico desse érgao.
Aguardo resposta.

Rafael Murad Brumana
Juiz de Direito
Lajinha/MG




CONSIDERACOES

INICIAIS

Diagnéstico:

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB), denominado originalmente de Psicose
Maniaco-Depressiva, é 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
episédios de depressdao e, no minimo, um episédio de mania. A euforia ou
alegria patoldgica e a elagdo do humor com aumento modrbido da energia, a
aceleragdo das fungbes psiquicas (taquipsiquismo) com exacerba¢do das
atividades constituem a base da mania, que pode se manifestar como agitacao
psicomotora, exaltacdo, loquacidade, arrogancia, irritabilidade, desinibicdo
social e/ou sexual e, eventualmente ideagdo delirante megalomaniaca
secundaria 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 alucinacdes. Dentre estes
sintomas, destaca-se o rebaixamento do humor (tristeza persistente),
diminuicdo da energia e da atividade.

De acordo com o CID 10, o cédigo F 31. 3 ou F 31.4 e F 31.5 sdo atribuidos
nos casos de episddio de depressdo associado ao transtorno afetivo bipolar,
sendo o diagndstico diferencial entre estes estabelecidos a partir da gravidade
do quadro depressivo e da existéncia ou ndo de sintomas psicéticos associados.

Tratamento
O objetivo do tratamento dos episddios agudos do Transtorno afetivo bipolar

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
maximo dois sintomas de intensidade leve. O objetivo principal do tratamento
de manutencdo 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 manutencdo esta indicado para todos os
pacientes por tempo indeterminado.

O tratamento dos episodios 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 Recapta¢do 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, como o Escitalopran 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
nao s6é 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 episddio maniaco). Assim, deve estar associado a
um estabilizador do humor, a um anticonvulsivante ou a um antipsicdtico.

Anticonvulsivantes como o Valproato de Sédio e a Lamotrigina e
antipsicéticos de nova geragao, como a Quetiapina e a Olanzapina sdo bem
indicados em monoterapia ou associado a um antidepressivo no tratamento de
episédios agudos de depressdao no transtorno bipolar, com eficacia terapéutica
comprovada. A escolha do medicamento recai sobre os antipsicdticos 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 do Transtorno afetivo
bipolar 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 hd 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.

Benzodiazepinicos, como o Clonazepan, Diazepan, ou Flunitrazepan podem
ser usados pontualmente no controle de crises agudas de agitacio ou
ansiedade. O uso de benzodiazepinicos ndo deve ultrapassar 4 semanas
consecutivas. Pelo seu potencial de desenvolver tolerancia (com uso continuo
torna-se necessario doses cada vez maiores para se obter o mesmo efeito),
dependéncia quimica e psicolégica e sindrome de abstinéncia, seu uso
continuo ndo é recomendado. Também ndo ha justificativa cientifica ou clinica
para a associacdo de dois agentes antidepressivos. Ao contrario, esta é uma
associagao que deve ser evitada.

N3do foram encontradas na literatura evidencias minimamente consistentes
de beneficios do uso da Ritalina ou do Zolpidem no tratamento do
transtorno afetivo bipolar.




ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Alprazolan

Principio ativo: Alprazolan

Grupo farmacolégico: O Alprazolan é um agente sedativo/ansiolitico do grupo
dos benzodiazepinicos.

Indicagbes e Autorizacdo da ANVISA: é indicado no tratamento de estados de
ansiedade, no tratamento do transtorno do panico com ou sem agorafobia. O
Alprazolan também é indicado no tratamento de estados de ansiedade
associados a outro transtorno mentais bem como na abstinéncia ao alcool. O
uso do Alprazolan é autorizado pela ANVISA para as indica¢des acima.
Fornecimento pelo SUS: O Alprazolan n3o consta na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e nem na lista de medicamentos especiais
do Ministério da Saude. Portanto ele ndo é disponibilizado pelo SUS.

Dose terapéutica: 0,5 a 10mg/dia, sendo usualmente recomendado doses
entre 1 e 6mg/dia

Substitutibilidade: Em principio, o Alprazolan pode ser substituido por um
dos dois medicamentos do mesmo grupo farmacoldgico que constam na
RENAME, quais sejam o Diazepan e o Clonazepan.

Rohydorm®

Principio ativo: Flunitrazepan

Grupo farmacoldgico: O Flunitrazepan é um agente hipndtico/sedativo do
grupo dos benzodiazepinicos.

Indicag6es e Autorizagdo da ANVISA:.Indicado no tratamento da insOnia e
para sedacdo pré-cirurgica, sendo autorizado pela ANVISA para uso nestas
indicacbes. O Flunitrazepan ndo é autorizado pela ANVISA nem para o
tratamento da depressdao nem para tratamento de transtorno afetivo bipolar.

Fornecimento pelo SUS: O Flunitrazepan ndo consta na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e nem na lista de medicamentos especiais
do Ministério da Saude. Portanto ele ndo é disponibilizado pelo SUS.

Substitutibilidade: O Flunitrazepan pode ser substituido, com vantagens

para o Requerente, por um dos dois medicamentos do mesmo grupo
farmacolégico que constam na RENAME, quais sejam o Diazepan e o
Clonazepan.
Ritalina®

Principio ativo: Metilfenidato
Grupo farmacoldgico: O Metilfenidato é um estimulante fraco do Sistema
Nervoso Central (SNC).




Indicacdes e Autorizagdo da ANVISA: E indicado no tratamento do
transtorno do déficit de atengdao com hiperatividade (TDAH) e é autorizado pela
ANVISA exclusivamente para esta finalidade.

A ANVISA CONTRAINDICA expressamente o uso do Metilfenidato em
pacientes com ansiedade, tensdo ou AGITACAO, assim como recomenda
cautela para seu uso em pacientes com COMPORTAMENTO AGRESSIVO.
Fornecimento pelo SUS: O Metilfenidato é disponibilizado pelo SUS para
criancas e adolescentes incluidos em programa de tratamento de TDAH

(Transtorno de déficit de atencdo com hiperatividade)

Substitutibilidade: Ndo hda indicacdo para uso do Metilfenidato ou de
qualquer medicamento de acdao semelhante no tratamento das doencas da
Requerente.

Zolpidem

Principio ativo: Hemitartarato de Zolpidem

Grupo farmacolégico: O Zolpidem ¢é um agente hipndtico ndo
benzodiazepinico que age sobre os centros do sono que estdo localizados no
cérebro

Indicagbes e Autorizacdo da ANVISA: é indicado exclusivamente no
tratamento da ins6nia (ocasional, transitéria ou crénica), sendo indicado pela
ANVISA exclusivamente para tal uso.

Fornecimento pelo SUS: O Zolpidem ndo consta na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e nem na lista de medicamentos especiais
do Ministério da Saude. Portanto ele ndo é disponibilizado pelo SUS.

Substitutibilidade: O Zolpidem pode ser substituido por um dos
benzodiazepinicos disponiveis no SUS no tratamento de episédios agudos de
insOnia associados a depressao .

Escitalopram

Principio ativo: Oxalato de Escitalopram

Grupo farmacolégico: O Escitalopram é um agente antidepressivo do grupo
dos Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina (ISRS).

Indicagbes e Autorizagdao da ANVISA: O oxalato de escitalopram é indicado
para: tratamento e prevengdo da recaida ou recorréncia da depressao;
tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia; tratamento do
transtorno de ansiedade generalizada (TAG); tratamento do transtorno de
ansiedade social (fobia social); tratamento do transtorno obsessivo compulsivo
(TOC).E autorizado pela ANVISA para todas indica¢des acima.

Fornecimento pelo SUS: O Escitalopran ndao consta na Relacdao Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e nem na lista de medicamentos especiais
do Ministério da Saude. Portanto ele n3do é disponibilizado pelo SUS.

Dose terapéutica: 10 a 20mg/dia
Substitutibilidade: Em principio, o Escitalopram pode ser substituido pela




Fluoxetina, medicamento disponibilizado pelo SUS do mesmo grupo
farmacolégico e, portanto, com mecanismo de acdo, eficacia terapéutica,
seguranca e perfil de efeitos colaterais semelhantes ao do Escitalopran. Em
principio, o Escitalopram pode também ser substituido por um dos
antidepressivos  triciclicos  disponibilizados pelo SUS (Clomipramina,
Nortriptilina e Amitriptilina).

CONCLUSOES

- Nao foram encontradas na literatura evidencias cientificas minimante
consistentes que corroborem a indicacdo da Ritalina no tratamento da
depressdo ou de qualquer outra fase do Transtorno afetivo bipolar;

- Também ndo foram encontradas na literatura evidencias cientificas
consistentes que corroborem a indicacdo do Zolpidem no tratamento da
depressdo ou de qualquer outra fase do Transtorno afetivo bipolar;

- O Alprazolan e o Flunitrazepan s3o medicamentos do grupo dos
benzodiazepinicos e podem ser substituidos por um dos medicamentos do
mesmo grupo farmacoldgico disponibilizado pelo SUS, quais sejam, o
Clonazepan ou o Diazepan;

- Devido ao risco de causar dependéncia quimica e psiquica, o uso prolongado
de benzodiazepinicos esta contraindicado;

- Nao é recomendada a associagdo de dois benzodiazepinicos ( no caso,
Alprazolam e Flunitrazepam) , assim como ndo é recomendado a associa¢ao
do Zolpidem com um benzodiazepinico;

- Ndo ha evidencias para recomendagdo da associacio de Alprazolan,
Flunitrazepan e Zolpiden®;

- O Escitalopram pode ser substituido pela Fluoxetina, medicamento
disponibilizado pelo SUS do mesmo grupo farmacoldgico e, portanto, com
mecanismo de ac¢do, eficdcia terapéutica, seguranca e perfil de efeitos
colaterais semelhantes ao do Escitalopran. Em principio, o Escitalopram pode
também ser substituido por um dos antidepressivos triciclicos disponibilizados
pelo SUS (Clomipramina, Nortriptilina e Amitriptilina);

- Uma vez constatado refratariedade (uso em dose maxima terapéutica por no
minimo 6 semanas) ou intolerdncia comprovada a um dos antidepressivos
disponibilizados pelo SUS, o Escitalopram é uma boa alternativa terapéutica no
tratamento de um episédio depressivo. Mas, no caso do transtorno bipolar,
este deve ser usado com cautela, recomendando-se seu uso por um prazo
maximo de 6 meses apds remissao dos sintomas depressivos agudos.

- Recomenda-se a reformulagao da prescricao para esta paciente.
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