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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Anderson Zanotelli
PROCESSO N°.: 00052343420168130011
CAMARA/VARA: Vara Unica
COMARCA: Aimorés
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: ZPC
IDADE: 87 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamentos — Imense® (desvenlafaxina), Remeron®

Soltab (mirtazapina), Imovane® (zopiclona), Olanzapina

DOENCA(S) INFORMADA(S): F 33.2

FINALIDADE / INDICAGAO: Como opgdo de terapéutica substituta a
alternativa de terapéutica farmacoldgica disponivel na rede publica - SUS
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMES 8164

NUMERO DA SOLICITACAO: 2021.0002533

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Elaboracdo de nota técnica especifica acerca do tratamento de CID F 33.2

com o uso dos medicamentos IMENSE® (desvenlafaxina) 100 MG;
REMERON® SOLTAB (mirtazapina) 45 MG, IMOVANE® (zopiclona) 7,5 MG
e OLANZAPINA 10MG, para a paciente, esclarecendo, ainda, se ha
tratamento alternativo menos oneroso para a moléstia noticiada ou outro
medicamento fornecido pelo SUS que sirva ao tratamento da parte autora.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de F 33.2 (transtorno depressivo recorrente, episédio atual grave,
sem sintomas psicoticos — transtorno caracterizado pela ocorréncia repetida
de episddios depressivos, sendo o episodio atual grave, sem sintomas
psicoéticos, tal como descrito em F32.2, na auséncia de qualquer antecedente
de mania — CID 10).

Consta em prescricdo datada de 06/04/2018 a indicagao de tratamento
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farmacolégico com o uso continuo por tempo indeterminado de Imense®
(desvenlafaxina 100 mg 01 comp./manha), Remeron® Soltab (mirtazapina 45
mg 01 comp./noite), Imovane® (zopiclona 7,5 mg 01 comp./noite), Olanzapina
10 mg 01 comp./noite.

No SUS estdo disponiveis através do componente basico e
especializado de assisténcia farmacéutica, alternativas de terapéutica
farmacolégica protocolar, com medicamentos das diversas classes
farmacoldgicas, previstos para o tratamento da afecgdo apresentada pela
paciente/requerente.

Alternativa farmacéutica: medicamentos que possuem o mesmo principio
ativo, ndo necessariamente na mesma dosagem, forma farmacéutica,
natureza quimica (éster, sal, base), porém, oferecem a mesma atividade
terapéutica.

Alternativa terapéutica: medicamentos que contém diferentes principios
ativos, indicados para um mesmo objetivo terapéutico ou clinico, mesma
indicacao e, almejando o mesmo efeito terapéutico.

Componente basico (CBAF): Os medicamentos basicos sdo aqueles
destinados a Atencdo Primaria a Saude. Sdo adquiridos pelo Governo do
Estado com recurso tripartite - federal, estadual e municipal, e distribuidos
para os municipios do estado de Minas Gerais, cuja responsabilidade pelo
fornecimento ao paciente € essencialmente do Municipio.

Componente Especializado (CEAF): visa garantir, no ambito do SUS o
acesso ao tratamento medicamentoso de doencas raras, de baixa
prevaléncia ou de uso crbnico prolongado, com alto custo unitario, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude, e cujo
fornecimento ao paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.
Componente Estratégico: considera-se medicamentos estratégicos aqueles
utilizados em doengas que configuram problemas de saude publica, ou seja,
com perfil endémico e impacto socio-econdmico importante cujo controle e

tratamento tenham protocolos e normas estabelecidas; cujo fornecimento ao
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paciente é responsabilidade essencialmente do Estado.

Os transtornos depressivos sdo uma condicdo extremamente comum,
associada na maioria das vezes, a um curso crénico e recidivante. O ponto
central da sintomatologia é o humor triste. Humor é a tonalidade de
sentimento predominante, e mais constante, que pode influenciar a percepcéo
de si mesmo, e do mundo ao seu redor. Em outras palavras, humor se refere
a emocado predominante, mais constante. A este se associam uma
multiplicidade de outros sintomas como perda de interesse e prazer, energia
reduzida, fadiga, atividade reduzida, sono e apetite perturbado, concentragéo
e atencdo reduzidas, ideias de culpa, baixa autoestima. Sintomas
neurovegetativos e somatizagdes sao comuns.

“A idade de inicio dos sinfomas costuma ocorrer entre 20 e 30 anos. O
risco de recorréncia para quem teve 1 episodio é de 50%, sobe para 75%
para quem teve 2 episodios e para 90% para quem teve trés ou mais
episodios depressivos. Um episodio dura, em média, 4 a 5 meses e em 12%
dos pacientes o curso € crbnico, sem remissdo de sintomas.

Sua etiopatogenia € multifatorial e complexa. Fatores biologicos,
psicolégicos e sociais parecem desempenhar os papéis principais, afetando
de forma conjunta a homeostase do Sistema Nervoso Central (SNC).
Apresenta grande morbidade, com impactos significativos na qualidade de
vida, na produtividade e na saude fisica’.

O tratamento dos transtornos depressivos inclui a psicoterapia, o uso
de farmacos, ou a combinacdo destas estratégias; apoio e educagao ao
paciente e sua rede social, além de manutencdo de uma boa aliancga
terapéutica. Quanto a duracdo do tratamento, existe a necessidade de um
tratamento prolongado. O tratamento farmacolégico se divide basicamente
em trés fases (fase inicial, fase de continuacéo e fase de manutencgao).

A evolugao do tratamento da depressao, partiu do uso de agentes
antidepressivos de amplo espectro (agdes multiplas), passando por agentes
mais seletivos (agdo unica), para agentes afetando multiplos sistemas

monoaminérgicos.
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Existe atualmente uma grande variedade de medicamentos
antidepressivos disponiveis no mercado. No entanto, ndo existem diferengas
significativas entre eles no que concerne a sua eficacia no tratamento de uma
sindrome depressiva, ndo havendo, portanto, critérios objetivos para escolha
do medicamento a ser usado. Os grupos de farmacos comumente utilizados
sdo: os inibidores seletivos da receptacdo da serotonina (ISRS),
antidepressivos triciclicos, e os (duais) inibidores seletivos da recaptacao de

serotonina e noradrenalina (ISRSN).
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Figura - Fases do tratamento do episéadio depressivo.®?

Figura (baseado em Kupfer 1992):
O SUS através da RENAME/2020, disponibiliza regularmente

representantes do grupo dos antidepressivos triciclicos (amitriptilina, a
clomipramina e a nortriptilina), o cloridrato de fluoxetina (inibidor seletivo da
recaptagao de serotonina-ISRS). O cloridrato de bupropiona (eventualmente
usado no tratamento da depressao), esta disponivel no SUS através do
componente estratégico, para o tratamento do tabagismo. Varios estudos
cientificos comprovam os beneficios da associacdo da psicofarmacoterapia a
psicoterapia no tratamento da depressdo. Nenhum tratamento isolado é
superior para melhora dos sintomas, melhora da qualidade de vida e melhor
aceitagcao do tratamento do que a combinagao de psicoterapia e medicagao.
O SUS disponibiliza atendimento psicolégico com psicoterapia em diversas

unidades municipais e estaduais de saude.
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“Estudos demonstram que o0s varios antidepressivos apresentam
eficacia equivalente em grupos de pacientes, quando administrados em
doses comparaveis. Como ndo se pode prever qual antidepressivo sera o
mais efetivo para um determinado paciente, a escolha é feita empiricamente.
Falha na resposta com uma classe de antidepressivo ou um antidepressivo
de uma classe ndo servem para predizer uma ndo-resposta a outra classe ou
outro farmaco dentro de uma classe. Em adigcdo as intervengdes
farmacologicas, a psicoterapia deveria ser empregada’.

Todas as classes dos antidepressivos tém eficacia similar, portanto, a
escolha deste deve ser baseada nas caracteristicas da depresséo, efeitos
colaterais do medicamento, associagdo de comorbidades, perfil
farmacologico, tolerabilidade, custo e a presengca ou ndo de disturbio
cognitivo®, As diretrizes orientam que a decisdo por qual medicamento
prescrever seja guiada pelas caracteristicas do paciente e pela melhor
evidéncia disponivel.

- Os antidepressivos sao efetivos no tratamento de depressdo moderada
ou grave, mas nao diferem do placebo na depresséo leve;

- A remissdo completa dos sintomas deve ser a meta de qualquer
protocolo de tratamento de depressao;

* A resposta clinica tende a se iniciar apdés a segunda semana de
tratamento, apds a fase de efeitos adversos iniciais;

* Em caso de resposta parcial deve-se preferencialmente potencializar a
estratégia base;

* A chance que um préximo medicamento funcione decai a medida que
cada estratégia falha;

* A dose de manutencao sera a mesma da remissao.

1) Imense® (succinato de desvenlafaxina 100 mg): medicamento n&o
disponivel na rede publica. E um antidepressivo do grupo dos inibidores
seletivos da recaptagdo da serotonina e noradrenalina (ISRSN). Tem
indicacdo de bula para o tratamento de transtornos depressivos em adultos.

Como alternativa farmacolégica, o SUS disponibiliza através da
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RENAME/2020, os antidepressivos triciclicos (Amitriptilina, Clomipramina e a
Nortriptilina), e o inibidor seletivo da recaptacao de serotonina (cloridrato de
fluoxetina). O cloridrato de bupropiona, eventualmente usado no tratamento
da depressdo, esta disponivel na rede publica, através do componente
estratégico para o tratamento do tabagismo.

2) Remeron® Soltab (mirtazapina 45 mg): medicamento nao disponivel na
rede publica. E um antidepressivo atipico que age como antagonista alfa-2 do
Sistema Nervoso Central. Possui autorizacdo da ANVISA para tratamento de
estados depressivos, tais como sindromes depressivas, depressao reativa,
doenca maniaco-depressiva bipolar, depressao associada com ansiedade,
melancolia.

Estudo clinico fase lll recente, para investigar a eficacia da combinacéao
de mirtazapina com inibidores de recaptacdo de serotonina-noradrenalina
(ISRSN) ou antidepressivos seletivos inibidor de recaptagdo de serotonina
(ISRS), para depresséao resistente ao tratamento, ndo se mostrou estratégia
benéfica, ou seja, ndo identificou beneficio clinicamente importante, além de
aumentar a probabilidade de efeitos adversos.

3) Imovane® (zopiclona 7,5 mg): ndo disponivel na rede publica, € um
hipnético, que possui indicagao de bula para o tratamento de curta duracao
da insdnia em adultos. E contraindicado para uso por pacientes com
insuficiéncia respiratéria e insuficiéncia hepatica grave.

As opcgdes de farmacos disponiveis na rede publica que podem substituir a
indicacao de bula do medicamento requerido (tratamento de curta duragao da
insdnia em adultos) sdo o diazepam, clonazepam e midazolam.

4) Olanzapina 10 mg: disponivel na rede publica, através do componente
especializado de assisténcia farmacéutica, para o tratamento da
esquizofrenia, transtorno afetivo bipolar e transtorno esquizoafetivo. Tem
indicacao de bula para o tratamento agudo e de manutengao da esquizofrenia
e outros transtornos mentais (psicoses) onde sintomas positivos (ex.: delirios,
alucinacdes, alteracbes de pensamento, hostilidade e desconfianga) e/ou

sintomas negativos (ex.: afeto diminuido, isolamento emocional/social e
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pobreza de linguagem) s&o proeminentes. O olanzapina alivia também os
sintomas afetivos secundarios na esquizofrenia e transtornos relacionados.
Olanzapina, em monoterapia ou em combinacdo com litio ou valproato, é
indicado para o tratamento de episddios de mania aguda ou mistos do
transtorno bipolar, com ou sem sintomas psicéticos e com ou sem ciclagem
rapida. O olanzapina é indicado para prolongar o tempo entre os episédios e
reduzir as taxas de recorréncia dos episodios de mania, mistos ou
depressivos no transtorno bipolar. O CID informado para a paciente (F 33.2) é
de transtorno depressivo recorrente, episodio atual grave, sem sintomas
psicéticos. Olanzapina é utilizada para quadros com sintomas psicéticos.

No caso concreto, ndo consta se antes do uso dos medicamentos
especificos requeridos, foram tentadas as alternativas de terapéutica
farmacologica, regularmente disponiveis na rede publica, e se foram
tentadas, quais teriam sido as causas da necessidade de substituigdo. Nao
foram identificados elementos técnicos indicativos de imprescindibilidade de
uso especifico dos medicamentos requeridos. Nao foram apresentados
elementos técnicos indicativos de contraindicagdo as alternativas de

terapéutica farmacoldgica regularmente disponiveis na rede publica.
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6) Protocolo Clinico, Diagnéstico e Tratamento da Depressdo. Hospital
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tratamento-da-depressao.pdf/@@download/file/PRO.PSIQ.01-DIAGN%C3%93STICO-E-
TRATAMENTO-DA-DEPRESS%C3%830.pdf.

7) Tratamento Farmacologico da Depressdo Unipolar. Julia Frozi Rafael
Mondrzak Betina Lejderman Lucas Spanemberg.
https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/03/881108/tratamento-farmacologico-
da-depressao-unipolar.pdf

8) Spanemberg L, Caldieraro MAK, Vares EA, Fleck MPA. Psicofarmacos,

Consulta rapida. Aristides Volpato Cordioli et al. 4a edigao. Artmed.

9) Camara de Regulagdo — CMED. Secretaria-Executiva. Pregcos Maximos de
Medicamentos por Principio Ativo, para compras Publicas preco fabrica (PF) e
preco maximo de venda ao governo (PMVG). Publicada em 07/11/2021.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/

arquivos/lista_conformidade_gov_2021_11_v1.pdf
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