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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 apods ter
se esgotado as possibilidades destas outras intervencdes e concomitantemente
a estas. O objetivo do tratamento farmacoldgico 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 agitacdo e da
impulsividade vdérias sdo as drogas que podem ser empregadas: Estabilizadores
do humor como o Carbonato de litio, anticonvulsivantes, como a
Carbamazepina, a Oxacarbamazepina e Valproato de Sédio e antipsicéticos,
com a Clorpromazina, o Haloperidol, a Risperidona e a Clozapina. A Ritalina sé
esta indicada quando existe associacdo confirmada com TDAH, uma entidade
nosoldgica bem especifica cujos critérios diagndsticos estdo definidos no CID 10
e no DSM IV. (Apenas o sintoma isolado de hiperatividade ndo é indicacdo para
uso da Rltalina.)

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 associagdo de um segundo ou, com menor
frequéncia, de um terceiro farmaco como terapia adjuvante. N3do existe
justificativa cientifica ou clinica para a associa¢do de seis psicofdrmacos, como
acontece neste caso. A OMS contra indica ainda a polifarmacia, entendo-se por
polifarmdcia a associacdo de dois ou mais farmacos de um mesmo grupo
farmacolégico, como é o caso da Clorpromazina (Amplictil®) e da Tioridazina
(Melleril®)




ESCLARECIMENTOS
SOBRE OS
MEDICAMENTOS

- Amplictil®

Medicamento cujo principio ativo é a Clorpromazina.

A Clorpromazina é um agente antipsicdtico de primeira geracdo do grupo das
fenotiazinas.

Pode ser prescrito em quadros psiquidtricos agudos, ou entdo no controle de
psicoses de longa evolucdo. Indicado também em manifestacdes de ansiedade
e agitacdo, solugos incoerciveis, nduseas e vOmitos e neurotoxicoses infantis.
Também podem ser associado a barbituricos no tratamento do tétano, como
agente pré-anestésico, em analgesia obstétrica e no tratamento da eclampsia.
A Clorpromazina é, pois, indicada nos diversos casos em que haja necessidade
de uma acdo neuroléptica, vagolitica, simpatolitica, sedativa ou antiemética. E
autorizada pela ANVISA para todas estas indicacdes, dentre as quais se inclui o
efeito sedativo desejavel para o controle dos sintomas comportamentais
descritos para o Requerente.

A Clorpromazina consta na RENAME e, portanto, deve ser disponibilizada pelo
SUS através das Secretarias Municipais de Saude.

A dose terapéutica da Clorpromazina varia entre 500 e 800mg/dia, sendo a
dose maxima recomendada de 1000mg/dia.

- Melleril®

Medicamento cujo principio ativo é a Tioridazina.

A Tioridazina é um agente antipsicdtico de primeira geragdo do grupo das
fenotiazinas e, portanto, com atividade farmacolégica semelhante a da
Clorpromazina.

Apesar de todos fenotiazinicos, por suas propriedades sedativas, serem
usados indiscriminadamente na clinica psiquiatrica no controle de sintomas de
agitagdo psicomotora, a Tioridazina é autorizada pela ANVISA apenas para
tratamento de pacientes ADULTOS com ESQUIZOFRENIA crbnica ou
exarcebagdes agudas, ndo responsivos ao tratamento com outros farmacos
antipsicdticos. Também o FDA autoriza o uso da Tioridazina apenas para o
tratamento da esquizofrenia e outras psicoses em adultos.

A Tioridazina ndo consta na RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais) e, portanto, ndo é disponibilizada pelo SUS.

Consta na RENAME medicamento do mesmo grupo farmacoldgico, qual seja,
a Clorpromazina, medicamento este que também foi indicado para o
Requerente e que é usualmente disponibilizado em unidades municipais de
saude.

N3o existe indicacdo para a associac¢do Tioridazina/Clorpromazina sendo que,
no caso em questdo, a dose de Clorpromazina pode ser otimizada.




- Equilid®

Medicamento cujo principio ativo é a Sulpirida

A Sulpirida é um agente antipsicético do grupo das Benzamidas e que, em
baixas dosagens tem um efeito antidepressivo..

A Sulpirida é autorizada pela ANVISA exclusivamente para o tratamento da
Esquizofrenia e NAO E AUTORIZADA PELA FDA para nenhum uso: esse
medicamento ndo é comercializado nos Estados Unidos.

A Sulpirida ndo tem efeito sedativo relevante e, portanto, ndo é indicada no
controle de quadros caracterizados por agitacdo, impulsividade e
agresssividade.

A Sulpirida ndo consta na RENAME e ndo é, portanto, disponibilizada pelo
SUS.

- Oxcarbamazepina

Nome genérico de medicamentos cujo principio ativo é a Oxcarbamazepina.

A Oxcarbamazepina é uma agente antiepilético (anticonvulsivante).

Estd indicado como em monoterapia ou como adjuvante no tratamento de
crises epiléticas parciais e tonico-clonicas generalizadas, em adultos e criancas,
sendo autorizado pela ANVISA apenas para esta finalidade. Também o FDA
autoriza o uso da Oxcarbamazepina apenas para tratamento da epilepsia.
(Convém ressaltar que o uso fora das indicagOes de bula, isto é, uso terapéutico
ndo autorizado, significa que a ANVISA n3do reconhece como uso seguro e/ou
eficaz.)

A Oxcarbamazepina ndao consta na RENAME e, portanto, ndo é disponibilizada
pelo SUS.

Apesar de ndo autorizado pela ANVISA e pelo FDA, vérios estudos descrevem
a eficacia da Oxcarbamazepina e de outros agentes antiepiléticos no controle
do comportamento agressivo e impulsivo em pacientes nao-psicoticos de todas
as idades. Caso se decida por uma indicacdo fora de bula (“off label”), a
Oxcarbamazepina pode ser substituida sem prejuizo para o tratamento do
Requerente pela Carbamazepina, medicamento usualmente disponibilizado
pelo SUS em Unidades Municipais de Saude: A Oxcarbamazepina é um derivado
natural da Carbamazepina, sendo consenso que este farmaco apresenta o
mesmo mecanismo de a¢do da Carbamazepina (inibicdo dos canais de sédio e
dos canais de cdlcio) e é usado nas mesmas condicGes clinicas, ndo existindo
diferencas consistentes entre ambas. Evidéncias cientificas ndo sugerem
superioridade de uma em relagdo a outra.




- Fenergan®

Medicamento cujo principio ativo é a Prometazina.

A Prometazina é um agente anti-histaminico de uso sistémico que age no
sistema respiratério, no sistema nervoso e na pele.

E indicado para tratamento sintomatico de todos os disturbios incluidos no
grupo das reacGes anafilaticas e alérgicas. Gragas a sua atividade antiemética, é
utilizada também na prevencao de vomitos do pds-operatdrio e dos enjoos de
viagens. Pode ser utilizado ainda na pré-anestesia e na potencializardo de
analgésicos, devido a sua acdo sedativa.

Apesar de autorizada pela ANVISA apenas para uso nas indicacdes acima
descritas, a Prometazina é vastamente usada como terapia adjuvante na clinica
psiquidtrica para tratamento do parkinsonismo e distonia induzidos por
neurolépticos e como sedativo e hipndtico.

A Prometazina consta na RENAME e é usualmente disponibilizada pelo SUS
em Unidades Municipais de Saude.

- Ritalina®

Medicamento cujo principio ativo é o Metilfenidato

O Metilfenidato é um estimulante fraco do Sistema Nervoso Central (SNC).

E indicado no tratamento do transtorno do déficit de atengdo com
hiperatividade (TDAH) e é autorizado pela ANVISA exclusivamente para esta
finalidade. O FDA autoriza a Ritalina® para uso no tratamento do TDAH, da
narcolepsia e na depressdo em idosos debilitados com doenga terminal.

A ANVISA CONTRAINDICA expressamente o uso do Metilfenidato em
pacientes com ansiedade, tensio ou AGITACAO, assim como recomenda
cautela para seu uso em pacientes com COMPORTAMENTO AGRESSIVO.

O Metilfenidato é disponibilizado pelo SUS para criancas e adolescentes
incluidos em programa de tratamento de TDAH.

Apesar de ser uma doenga que ocasionalmente estd associada ao Retardo
Mental e de “hiperatividade” ser um dos sintomas atribuidos ao Requerente,
ndo consta que este tenha diagndstico de TDAH. Portanto, entendemos, que o
Metilfenidato, neste caso, ndo sé ndo esta indicado como esta contraindicado.




CONCLUSAO

N3o existe tratamento especifico ou possibilidade de cura para a
Deficiéncia Mental: o tratamento visa apenas o controle dos sintomas
comportamentais.

N3o existe indicacdo cientifica ou clinica para associacdo de seis
diferentes farmacos no tratamento de uma patologia;

Ndo ha indicacdo para associacdo de dois farmacos de um mesmo
grupo farmacoldgico, com é o caso da Tioridazina (Melleril®) e da
Clorpromazina (Amplictil®). Assim sendo, sugere-se otimizar a dose da
Clorpromazina, medicamento que consta na RENAME e deve, portanto,
ser disponibilizado pelas Secretarias Municipais de Saude;

N3o foram encontradas evidencias na literatura que corroborem a
indicacdo da Sulpirida (Equilid®) no tratamento de sintomas de
agressividade, impulsividade e agitacdo, sendo esta uma droga pouco
sedativa, autorizada pela ANVISA apenas para tratamento da
esquizofrenia e de uso ndo autorizado pelo FDA,

O Metilfenidato (Ritalina®) estd indicado apenas no tratamento de
paciente que cumprem critérios definidos pelo CID 10 ou pelo DSM IV
para diagndstico de TDAH. Ndo consta que o Requerente tenha este
diagndstico. O Metilfenidado estd contraindicado em todos demais
casos de pacientes com agitacdo e deve ser usada com cautela em
pacientes com comportamento agressivo. Portanto, conclui-se que o
Metilfenidato estd contraindicado para o Requerente;

A Oxcarbamazepina é autorizada pela ANVISA e pelo FDA apenas para
o tratamento da epilepsia, o que ndo é o caso do Requerente. Contudo,
existem evidencias de que alguns agentes antiepiléticos sdo Uteis no
controle do comportamento agressivo e impulsivo. Caso se decida por
uma indicagdo fora de bula (“off label”), a Oxcarbamazepina pode ser
substituida sem prejuizo para o tratamento do Requerente pela
Carbamazepina, medicamento que consta na RENAME e deve,
portanto, ser disponibilizado pelas Secretarias Municipais de Saude;

A Prometazina (Fenergan®) é vastamente usada na psiquiatria como
terapia adjuvante e consta na RENAME, devendo, pois, ser
disponibilizada pelos SUS através das Secretarias Municipais de Saude.
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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 movel:l

em face do Estado de Minas Gerais.

A pate autora se diz portador de Deficigncia Intelec-ual, 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 cLstd
do medicamsnto sena muito elevade para suas possikilidades, no entanto, nao esta
sendo dispenibilizade pelo Estado.

Assim, por determinago verbal do Dr. Fabricio Siméo da Cunha
Aratjo. 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 CNJ, 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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~M H AUTITEN
Millena Fernandes Garcia
Estaglarla do TUMG



