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RESPOSTA RAPIDA 421/2014

TEMA: Diversos pedidos de fornecimento gratuito de medicamento, requerido

pelo Ministério Publico para os seguintes pacientes: L. G. M., L. A. N. G,, C. A.

O. e M. G. C. V., em desfavor do Municipio de Itambacuri.

O parecer sera dividido em 4 partes

SOLICITANTE Dr2, Juliana Mendes Pedrosa, Juiza de Direito de Itambacuri
NUMERO DO 0327.08.035756-6
PROCESSO
DATA 28/07/2014

SOLICITACAO

Bom dia, me chamo Clayton Jorge Abu Kamel e sou escrivdo da Vara Civel
da Comarca de Itambacuri — MG. Por determinagéo da Dr2. Juliana Mendes
Pedrosa, Juiza de Direito, estou enviando o presente e-mail, solicitando
informacdes para subsidiar a decisdo dos autos sob o0 n° 0327.08.035756-6.

Pois bem, versam os autos sobre o pedido de fornecimento gratuito de
medicamento, requerido por L. G. M., L. A.N.G.,,C. A.O.e M. G.C. V., em
desfavor do Municipio de Itambacuri.
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Narra a inicial que:

¢ 0(a) requerente L. G. M. apresenta espectro sintomatico compativel
F33.1 + F.41 pelo CID 10 necessitando fazer uso continuo de
VENLAFAXINA 75mg, que ndo pode ser substituida por
medicamentos constantes na Farmacia Basica, pois ja fez uso dos
constantes no RENAME, sem sucesso;

e arequerente L. A. N. G. apresenta quadro compativel com menopausa,
CID N95.1, necessitando fazer uso de STELLE / FARLUTAL 10mg;

e arequerente C. A. O. é portadora de DMI e HAS, necessitando fazer
uso por tempo indeterminado de LASIX 40mg, OLMETEC 40mg,
ZANIDIP 10mg, ATENOLOL 25mg, HYPERIUM 1mg, APRESOLINA
50mg, METFORMINA 850mg e SINVASTATINA 20mg;

e arequerente M. G. C. V. é portadora de aritmia ventricular,
necessitando fazer uso de CLORIDRATO DE SOTALOL 120mg, ndo
havendo indicagdo médica para substituicdo do medicamento.

Nesse sentido, gostaria de informacdes sobre o que é(sao) a(s) doenca(s)
acometida(s) ao requerido, Qual a profilaxia adequada. Por quem é(séo)
fornecido(s) o(s) medicamento(s) acima citados e se ele(s) pode(m) ser
substituido(s) por genérico(s) ou outro(s) de mesmo efeito. Por fim, se possivel,
gostaria que me enviassem o valor de mercado do(s) medicamento(s).

RESPOSTAS

12 - requerente L. G. M. apresenta espectro sintomatico
compativel F33.1 + F.41 pelo CID 10 necessitando fazer uso
continuo de VENLAFAXINA 75mg, que ndo pode ser substituida
por medicamentos constantes na Farmacia Basica, pois ja fez uso
dos constantes no RENAME, sem sucesso.
F33.1 Transtorno Depressivo Recorrente

F41 Outros Transtornos Ansiosos




Depresséo:

Diante de seu potencial de causar confusdo, é importante diferenciar os
multiplos usos do termo “depressdo”. Depressdo pode se referir a
uma variacdo normal do estado de humor de um individuo, a um sintoma
associado a diferentes transtornos mentais ou a uma sindrome especifica
caracterizada por uma constelagdio de sinais e sintomas. S3o varias os
diagndsticos associados a sindromes depressivas.

A alteracdo psiquica fundamental da depressao enquanto transtorno mental
ou sindrome é a alteragdo 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 autovaloragao, a psicomotricidade, a vontade,
eventualmente associados também a sintomas psicossomaticos.

De acordo com o CID 10, em episédios 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 episddio depressivo
pode ser leve, moderado ou grave. Em alguns casos, também sintomas
psicoticos como delirios e alucinagées podem estar associados ao quadro
clinico.

As categorias de Episddios Depressivos sdao usadas para episédio depressivo
Unico e primeiro. Episddios depressivos subsequentes devem ser classificados
como F33 ( Transtorno Depressivo Recorrente). A diferenciacado entre episédios
depressivos leves, moderado e grave baseia-se em um julgamento clinico
complicado que envolve o numero, tipo e gravidade dos sintomas presentes.

Tratamento:

Nao medicamentoso

Tanto a OMS quanto o NICE (National Institute of Clinical Excellence — UK)
recomendam que o tratamento inicial de um transtorno depressivo leve seja
através de estratégias psicoldgicas e 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.

Farmacoterapia

Antidepressivos: O tratamento farmacoldgico de primeira linha das
sindromes depressivos é realizado com agentes antidepressivos. Existe hoje
uma grande variedade de medicamentos antidepressivos disponiveis no




mercado. No entanto, ndo existem diferencgas 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 ou
por um antidepressivo de outro grupo, como os Antidepressivos triciclicos
(ADT), os Inibidores da Recaptacdo da Serotonina e Noradrenalina (IRSN) —
Venlafaxina (Efexor®) 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.

Convém ressaltar que os medicamentos considerados essenciais pela
OMS sdo aqueles com eficacia comprovada por vastos estudos cientificos para
grande percentual da populagdo mundial. Portanto, ndo 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).

Benzodiazepinicos: Os benzodiazepinicos sdo indicados no tratamento
inicial da depressao, para um alivio imediato dos sintomas ansiosos e disturbios
de sono associados, ja que a agdo dos antidepressivos surge apds 2 a 3 semanas
de tratamento. 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 nao é
recomendado, especialmente para paciente com historia de abuso e/ou
dependéncia de substancias quimica. A RENAME inclui dois benzodiazepinicos,
guais seja o Diazepan e o Clonazepan, medicamentos estes disponibilizados em
Unidades de Saude do SUS.

Associacoes diversas: De acordo com principios bdasicos da
psicofarmacoterapia, sempre que possivel a monoterapia deve ser privilegiada
no tratamento de uma determinada doenga. Mas estratégias de
potencializacdo de um agente antidepressivo estao indicadas em alguns casos
de depressao resistente.

Existem varias possibilidades de associacdo neste sentido. A associacdo




ISRS e ADT ou ISRS e Carbonato de litio, ambos integralmente disponiveis no
SUS, sdo algumas das associacées com melhores evidencias de efetividade no
tratamento da depressao resistente. Agentes antipsicéticos de primeira ou de
segunda geracdo também podem ser indicados, principalmente quando houver
presenca de sintomas psicoticos associados. Consta na RENAME dois
antipsicoticos de primeira geracdao, 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.

O tratamento de um episddio depressivo deve se prolongar por 6 a 12 meses
a fim de evitar recaidas.

Venlafaxina

Principio ativo: Cloridrato de Venlafaxina

Medicamento de referencia: Efexor®

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

Genéricos: Disponiveis

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

Indicagbes: A Venlafaxina estd indicada para tratamento de episédios agudos
de depressao, incluindo depressdo com ansiedade associada. Indicado no
tratamento de manutengao para prevengao de recaida e recorréncia da
depressdo. Tratamento de ansiedade ou transtorno de ansiedade generalizada
(TAG), incluindo tratamento em longo prazo. Tratamento do transtorno da
fobia social e do transtorno do panico.

Autorizagdo da ANVISA: E autorizado pela ANVISA e pelo FDA para uso nas
indicagbGes acima. Apesar de ter beneficios comprovados no tratamento da dor
cronica, ndo é autorizada pela ANVISA para este fim.

Fornecimento pelo SUS: A Venlafaxina ndo consta na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e nem na lista de medicamentos especiais.
Portanto, ndo é fornecido pelo SUS.

Dose terapéutica: Varia entre 75 e 225mg/dia

Custo: De acordo com o site http://www.consultamedicamentos.com.br, o

custo mensal do tratamento com 150mg/dia de Venlafaxina, varia entre RS
120,41 e RS 450,62

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.



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

Conclusao

Venlafaxina

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 venlafaxina;

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

v' Venlafaxina 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.

22 - a requerente L. A. N. G. apresenta quadro compativel com

menopausa, CID N95.1, necessitando fazer uso de STELLE /
FARLUTAL 10mg;

Farlutal® Cada comprimido contém o equivalente a 2,5 mg, 5,0
mg ou 10,0 mg de acetato de medroxiprogesterona.

Stele® Estriol Creme Vaginal

N&o estdo disponiveis no RENAME

De forma alternativa o SUS oferece contraceptivos hormonais para
uso sistémico:

- enantato de noretisteronatvalerato de estradiol (50 mg+5 mg




respectivamente) solucao injetavel

- etinilestradiol + levonorgestrel (0,03 mg+015mg) comprimido ou
dragea

- noretisterona (0,35 mg) comprimido

- acetato de medroxiprogesterona (150mg/ml) suspenséo injetavel
- acetato de medroxiprogesterona (50 mg/ml) suspensdo injetavel

- acetato de medroxiprogesterona (10 mg) comprimido.

Conclusao

Conforme as informacdes disponiveis sobre o quadro clinico
da paciente, os medicamentos disponiveis na farmécia basica
(RENAME) podem substituir o medicamento solicitado sem

prejuizo para a paciente.

32 - a requerente C. A. O. é portadora de DMI e HAS,

necessitando fazer uso por tempo indeterminado de LASIX 40mg,
OLMETEC 40mg, ZANIDIP 10mg, ATENOLOL 25mg, HYPERIUM
1mg, APRESOLINA  50mg, METFORMINA 850mg e
SINVASTATINA 20mg;

Zanidip® (cloridrato de lercanidipino) € indicado para o
tratamento de hipertenséo essencial leve a moderada.

Olmetec®: E um antagonista seletivo do receptor angiotensina Il
subtipo AT1. A angiotensina Il é formada a partir da angiotensina |
em uma reacao catalisada pela enzima conversora da
angiotensina (ECA, cininase Il). E indicado para o tratamento de

hipertensao essencial.




Hyperium®:composto oxazolinico com propriedades anti-
hipertensivas, age nas estruturas vasomotoras medulares e
periféricas, com uma maior seletividade aos receptores
imidazolinicos 11 do que aos receptores a2-adrenérgicos,

distinguindo-se dos agonistas a2 de referéncia.

Lasix (furosemida), Atenolol, Apresolina (Hidralazina)
e Sinvastatina estdo listados na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais, devendo, portanto, serem

disponibilizadas pelas unidades basicas de saude.

Ha o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica de

Dislipidemia do Ministério da Saude.

Ha o Caderno de Atencdo Basica para Diabete Mellitus e de

Hipertenséo Arterial Sistémica ambos de 2013.

Conclusao

N&o ha indicacdo do uso de cinco anti hipertensivos

em uma prescricao.

O SUS fornece todos o0s medicamentos e insumos
necessarios para tratamento do Diabetes Mellitus Tipo Il e
Hipertensdo Arterial sistémica, com eficacia e seguranca

vastamente comprovadas;

Ndo ha recomendacdo para utilizacdo do medicamento
solicitado em substituicao aos medicamentos

disponibilizados pelo SUS;




Recomendacéo é para utilizagcdo do protocolo de Diabetes

Mellitus e de Hipertensé&o Arterial do Ministério da Saude

42 - a requerente M. G. C. V. é portadora de aritmia ventricular,
necessitando fazer uso de CLORIDRATO DE SOTALOL 120mg,

nao havendo indicacdo médica para substituicdo do medicamento.

SOTACOR é um agente bloqueador de receptor beta-adrenérgico.
E indicado no tratamento e controle de arritmias cardiacas, em
todos os casos de angina pectoris (dor no peito), no pés-infarto do

miocardio.

Alternativamente, o SUS disponibiliza diversos antiarritmicos:
verapamil, propranolol, metoprolol, carvedilol, atenolol,
digoxina, amiodarona e propafenona por meio do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF),
devendo, portanto, ser disponibilizados pelas secretarias

municipais de saude.
Concluséao
N&o ha justificativa para utilizagdo do medicamento solicitado

em substituicdo aos medicamentos disponibilizados pelo
SUS.







