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Informacdes sobre Tratamento do Transtorno
afetivo bipolar Lamotrigina e Luvox®

Lucia Helena Ferreira
Oficial de Apoio B

SOLICITANTE Comarca de Para de Minas
NUMERO DO N° 0471.13.13658-6
PROCESSO
DATA 21/07/2014
Prezado(a),
Em cumprimento a determinacdo de fl. 94 (em anexo) dos autos n2
0471.13.13658-6, solicito informacdo a respeito da medica¢do pelo médico que
- a acompanha o tratamento da autora, levando em conta o relatério de fls.
SOLICITAGAO 92(anexo) e sobre as alternativas terapéuticas alegadas pelo Municipio,

concluindo sobre a possibilidade de substituicao sem prejuizo para o
tratamento da autora.

Atenciosamente,

Lucia Helena Ferreira
Oficial de Apoio B

O relatorio médico esta ao final do parecer




CONSIDERACOES

INICIAIS

F 31 Transtorno Afetivo Bipolar

Diagnéstico:

O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB), denominado originalmente de Psicose
Maniaco-Depressiva, € uma doenca psiquidtrica caracterizada por episédios
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 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 ideacdo 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. Em alguns casos, sintomas de mania e
depressdo estdo presentes em um mesmo episddio simultaneamente ou
alternando rapidamente em um mesmo dia. S3o os chamados episédios mistos.

De acordo com o CID 10 o cddigo F 31 é atribuido para diagndstico da
Transtorno afetivo bipolar. Um terceiro digito é usado para especificar o tipo e
gravidade do episédio atual .

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 doencga por definicdo cronica e recorrente, o tratamento
de manutengdo estd indicado para todos os pacientes por tempo
indeterminado.

1 - Episddios agudos

1.1 Mania - O tratamento de primeira linha dos episodios agudos de mania é
o Carbonato de litio, o mais antigo farmaco no tratamento do transtorno
bipolar, mais bem estudado e com eficicia mais vastamente comprovada. O
Carbonato de litio estd incluido na Relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME), sendo disponibilizado pelo SUS pelas secretarias
municipais e estaduais de saide. Uma segunda opc¢do no tratamento da mania




aguda, por ter um maior efeito sedativo e um inicio de agdo mais rdpido é o
Valproato de Sddio, também incluido na RENAME. Em casos de mania grave
e/ou refrataria, esta indicado o uso de antipsicéticos tipicos ou atipicos ou de
benzodiazepinicos como terapia adjuvante Os antipsicdticos de primeira
geracdo Haloperidol e a Clorpromazina estdo incluidas no RENAME, sendo,
portanto, usualmente disponibilizados pelas Secretarias Municipais e Estaduais
de Saude. Também os benzodiazepinicos Diazepan e Clonazepan estdo
incluidos na RENAME, sendo, portanto, usualmente disponibilizados no SUS.

1.2 Depressdo - O tratamento dos episddios agudos de depressdo deve
incluir o uso de antidepressivos. Ndo existem diferencas significativas no que se
refere a eficdcia dos inUmeros antidepressivos disponiveis, mas, assim como no
tratamento dos episddios 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 mdximas terapéuticas por um periodo minimo de 6
semanas), este pode ser substituido por um segundo medicamento do mesmo
grupo farmacoldgico 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 os Inibidores das Monoaminoxidades
(IMAOs) ou ainda por um antidepressivo atipico, como a Mirtazapina ou a
Bupropiona. Além da Fluoxetina, 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.

Os antidepressivos em monoterapia devem ser evitados no TAB em fungdo
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 ou a um agente antipsicético.

2 - Terapia de Manutengao

A Terapia de Manutengdo consiste usualmente no mesmo esquema
terapéutico usado com sucesso no controle do episédio agudo. O Carbonato de
litio é indiscutivelmente o farmaco de primeira linha no tratamento de
manutencdo do transtorno afetivo bipolar, sendo incluido no RENAME e
disponibilizado pelo SUS em unidades de satide municipais e estaduais. Outras
opc¢Oes terapéuticas sdao os anticonvulsivantes como a Lamotrigina, a
Carbamazepina e o Valproato de Sddio, sendo este ultimo a segunda opc¢do
indicada pela Organizagdo Mundial de Saude. O Valproato de Sédio estd
incluido no RENAME, devendo, portanto, ser disponibilizado pelo SUS.
Antipsicoticos de segunda gera¢dao, como a Risperidona, a Olanzapina e a
Quetiapina, também estdo indicados na terapia de manutengao do TAB. O uso




de antidepressivo na terapia de manutencdo é controverso.

Apesar de a OMS recomendar sempre que possivel o tratamento com
monoterapia (uso de apenas um medicamento no controle de determinada
doenga), em alguns casos o tratamento com uma Unica droga nao é suficiente
para controlar as recidivas. Nestes casos, estd indicada a terapia combinada.
Sao varias as opgdes neste sentido, sendo que a associagao Carbonato de litio e
Valproato de sddio, ambos os medicamentos disponiveis no SUS, estdo entre as
mais bem indicadas. A associacdo Carbonato de litio ou Valproato de Sédio e
um antipsicético de segunda geracdo é também uma boa opc¢do terapéutica,
cuja superioridade dos beneficios em relacdo ao Carbonato de litio ou o
Valproato isoladamente sdo corroborados por evidencias cientificas
consistentes.

Uma das causas mais frequentes de recidivas dos episédios agudos do TAB é o
uso inadequado dos medicamentos em longo prazo ou o abandono do
tratamento. Desta forma, abordagens psicossociais e informacdes
sistematizadas com esclarecimentos do paciente e de seus familiares acerca da
doenga e da necessidade de tratamento continuo sdo indispensdveis para
melhora do progndstico.

F 42 Transtorno Obsessivo-Compulsivo — TOC

O aspecto essencial deste transtorno sdo pensamentos obsessivos e atos
compulsivos recorrentes e igualmente proeminentes no quadro clinico da
doenga. Pensamentos obsessivos sdo idéias, imagens ou impulsos que entram
na mente do individuo repetida e involuntariamente, de uma forma
estereotipada, mas que sdo reconhecidos como pensamentos proprios do
individuo. Atos ou rituais compulsivos sdo comportamentos estereotipados que
se repetem muitas vezes.

Tratamento:

Nao medicamentoso

Tanto a OMS quanto o NICE (National Institute of Clinical Excellence — UK)
recomendam que o tratamento inicial das patologias acima seja através de
estratégias psicoldgicas e ambientais. Também nos casos de quadro
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.




Farmacoterapia

Os agentes farmacoldgicos de primeira escolha no tratamento de todas as
morbidades acima sdo os antidepressivos, sejam eles Inibidores Seletivos da
Recaptacdo da Serotonina (ISRS) ou Antidepressivos Triciclicos (ADT), sendo
que, dentre os ADT, a Clomipramina é a droga de maior eficacia comprovada no
tratamento do TOC.

Antidepressivos: Existe hoje uma grande variedade de medicamentos
antidepressivos disponiveis no mercado. No entanto, ndo existem diferengas
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, esta 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 farmacoldgico
(Fluvoxamina) 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 s6 na RENAME como na
lista de medicamentos essenciais da OMS.

Convém ressaltar que os medicamentos considerados essenciais pela
OMS sdo aqueles com eficacia comprovada por vastos estudos cientificos para
grande percentual da populacdo mundial. Portanto, ndo havendo nenhuma
contraindicacdo formal, todo tratamento deve ser iniciado por um
medicamento incluido nesta lista. No caso da depressdo indica-se, pois, iniciar
tratamento com o uso da fluoxetina e, como segunda opcdo, um antidepressivo
triciclico (Amitriptilina, Clomipramina ou Nortriptilina).




ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

Lamotrigina

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
manutencdo, seu uso para tal fim ndo 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 Saude e é
disponibilizada pelo SUS através da Secretaria Estadual de Saude
exclusivamente para tratamento da Epilepsia refratdria, de acordo com
protocolo especifico.

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

Luvox® - Fluvoxamina:

E um medicamento antidepressivo de a¢do serotoninérgica, ou seja , pertence
ao grupo dos Inibidores Seletivos da Recaptagdo da Serotonina (ISRS), assim
como a Fluoxetina, a Sertralina, a Paroxetina e o Citalopran. A dose terapéutica
diaria recomendada para o tratamento do TOC com Fluvoxamina é entre 200 e

300mg.

A Fluvoxamina é liberada pelo FDA (Food and Drug Administration EUA) para
uso especifico no tratamento do TOC. No Brasil ele é liberado pela ANVISA




para tratamento de depressao e transtorno obsessivo-compulsivo.

E produzido no Brasil pelo laboratério Abbott e comercializado sob o nome de
Luvox*. O preco médio ao consumidor para um tratamento mensal com 200mg
ao dia é de RS 320,00.

Este medicamento ndo consta no RENAME (relagdo Nacional de Medicamentos
Essenciais) e, portanto, ndo é disponibilizado em Unidades de Saude do SUS.
Também ndo existe protocolo que viabilize sua liberacdo pela Central de
Medicamentos Especiais da SES. O medicamento similar disponivel no SUS é a
Fluoxetina.

CONCLUSAO

v" 0 SUS disponibiliza diversos medicamentos para o tratamento do
Transtorno afetivo bipolar;

v Os medicamentos de primeira linha no tratamento do Transtorno
afetivo bipolar sdo o Carbonato de litio e o Valproato de sédio, ambos
disponibilizados pelo SUS, no caso deste paciente associados aos
antidepressivos disponibilizados pelo SUS;

Lamit® - Lamotrigina

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 seguranca vastamente comprovadas.

Quando ineficazes em monoterapia, estes medicamentos podem ser
associados a antipsicdticos atipicos ou tradicionais.

Outro anticonvulsivante o Lamit® ( 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, é uma alternativa terapéutica uma vez
comprovada refratariedade aos medicamentos de primeira linha em
monoterapia ou associagao.




Luvox® - Fluvoxamina

v' 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 Recaptacdo da Serotonina, O SUS disponibiliza um medicamento
deste grupo, qual seja, a Fluoxetina.

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 Fluvoxamina;

v 0 SUS disponibiliza ainda antidepressivos de outro grupo
farmacolégico, os antidepressivos triciclicos, que podem ser indicados
em caso de refratariedade ou intolerancia importante a Fluoxetina;
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RELATORIO

RELATO QUE A Sra. M.C.P.S.F. PORTADORA DE QUADRO
PSIQUIATRICO COMPATIVEL COM F42.2

+ F31.0CID 10.

A PACIENTE APRESENTA QUADRO GRAVE E FEZ USO DE INUMERA
MEDICACOES SEM RESPOSTA ADEQUADA.

AS UNICAS MEDICACOES QUE FORAM EFICAZES PARA APACIEN1
FORAM LUVOX 100mg, 02 COMP AO DIA, (ndoexiste genérico), LAMIT
100mg 01 COMP. 12/12HS(pode ser usado genérico ).

PARA DE MINAS 15 DE ABRIL DE 2014

{roN &ELIO ABREU
CRM 35395
MEDJICO PSIQUIATRA



