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Rua Goias, 253, 8° andar, sala 801. Centro. Belo Horizonte, MG.
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RESPOSTA TECNICA NUMERO 2020.0001705

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. JOSE CARLOS DE MATOS

PROCESSO N°.: 00858591720198130313
SECRETARIA: Juizado Especial da Fazenda Publica
COMARCA: Ipatinga

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: MAS

IDADE: nao informada

PEDIDO DA ACAO: Quetiapina 200MG, Escitalopram 15mg, Rohydorm 2mg e
Clomipramina 75mg.

DOENCA(S) INFORMADA(S): F42

FINALIDADE / INDICAGAO: Melhorar a qualidade de vida do paciente
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 41290

Il - RESPOSTAS AS PERGUNTAS DO JUizO:

1) O medicamento postulado tem indicagcao de bula do fabricante para

o tratamento proposto? Esta aprovado pela ANVISA para ser
comercializado no Brasil no uso proposto?

R.: A clomipramina e o escitalopram tem aprovacdo em bula para o
tratamento do Transtorno obsessivo compulsivo, 0 que ndo ocorre com a
quetiapina e o rohydorm.

2) Ha pedido de inclusdo do medicamento nos protocolos clinicos do
SUS? se ja foi analisado o pedido, qual a conclusao do parecer?

R.: A clomipramina, na apresentacdo de 25 mg, é integrante do
componente basico da RENAME 2020 e amplamente disponivel nas
unidades do SUS. A quetiapina é integrante do componente especializado
da RENAME, podendo ser solicitada através de requerimento
fundamentado dirigido a Secretaria Estadual de Saude e disponibilizada

para o tratamento do transtorno afetivo bipolar, esquizofrenia e transtorno
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esquizoafetivo. Em pesquisa realizada no CONITEC né&o foi evidenciado
pedido de inclusdo em curso dos medicamentos flunitrazepam (Rohydorm)
e escitalopram nos protocolos clinicos do SUS.

3) Todas as alternativas terapéuticas atualmente disponiveis no SUS ja
foram tentadas? em caso negativo, qual é tratamento ainda nao
tentado? Ha contraindicagcao ao tratamento nao tentado levando-se em
conta as demais condi¢oes clinicas do paciente?

R.: Relatério apresentado pelo médico assistente nao fez referéncia a
tentativa de tratamento com alternativas ao escitalopram, como a
fluoxetina, e ao flunitrazepam, como o diazepam ou o clonazepam,
disponiveis no SUS. Consta na RENAME medicamento do mesmo grupo
farmacolégico que o escitalopram, a dos inibidores seletivos de recaptura
de serotonina (ISRS), qual seja, a fluoxetina, medicamento usualmente
disponibilizado pelo SUS. Os ISRS sé&o atualmente o tratamento de primeira
linha para o transtorno obsessivo compulsivo (6). Por ndo haver diferencas
significativas de eficacia, seguranga, mecanismo de acao e perfil de efeitos
colaterais, o escitalopram pode, a principio, ser substituido pela fluoxetina
sem prejuizo para o tratamento da paciente. O relatério meédico
apresentado nao indicou histérico de tentativa prévia, efeitos colaterais e/ou
insucesso de tratamento com fluoxetina. Nao foi apresentada nenhuma
justificativa clinica para néo utilizar a fluoxetina, medicacéo disponibilizada
pelo SUS, no caso em tela, restringindo-se o médico assistente a declarar
que a requerente apresentou resposta adequada ao tratamento demandado
(escitalopram).

Na evidéncia de auséncia de resposta satisfatoria a fluoxetina e caracterizada a
auséncia de resposta satisfatéria ou tolerdncia a clomipramina, medicamento
antidepressivo eficaz no tratamento do transtorno obsessivo compulsivo e também
integrante do componente basico da RENAME e disponivel nas unidades do SUS,

o escitalopram constitui alternativa terapéutica indicada no tratamento do

transtorno obsessivo-compulsivo.
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O flunitrazepam (Rohydorm), ndo ¢ integrante da RENAME e nao tem
indicagdo aprovada pela ANVISA para o tratamento do transtorno obsessivo
compulsivo, sendo aprovado para tratamento da insénia. Nao foi apresentada
indicacao de que as alternativas terapéuticas do mesmo grupo farmacoldgico,
dos benzodiazepinicos, que integram o componente basico da RENAME,
como o Clonazepam e Diazepam, liberados amplamente nas unidades do
SUS tenham sido utilizadas, ndo tenham gerado controle da insénia ou néo
tenham sido toleradas pelo requerente.

4) Ha evidéncia cientifica de que o uso do medicamento postulado tem
resposta satisfatéria e/ou superior aos tratamentos disponiveis no
SUS?

R.: Ndo. Quetiapina e clomipramina sao integrantes da RENAME e
disponibilizadas no SUS. A clomipramina, medicamento disponivel no SUS
e integrante do componente basico da RENAME, € medicagdo com eficacia
comprovada no tratamento do Transtorno Obsessivo Compulsivo. Nao ha
evidéncia de superioridade do escitalopram em relacdo a clomipramina.
Clonazepam e diazepam sao medicamentos do mesmo grupo
farmacolégico que o Rohydorm (flunitrazepam) e n&o houve indicacéo de
auséncia de resposta satisfatéria ou mesmo tentativa de tratamento com os
primeiros.

5) O uso do medicamento postulado impde risco a saude do paciente
(efeitos colaterais severos, comorbidades, toxicidade, etc)?

R.: Relatério médico anexado a solicitacdo de nota técnica indicou que a
requerente teve boa resposta ao tratamento instituido.

6) Quais os riscos para o paciente com o diagndstico acima que nao
trata adequadamente a doenga? ha risco de morte?

R.: Ha risco de agravamento da sintomatologia e grave prejuizo ao seu
bem-estar. O médico assistente, em relatério anexado a solicitacdo de nota

técnica, indicou risco de morte.
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7) Outras informacgdes consideradas uteis na analise juridica do caso.

R.: Nao foi apresentada justificativa clinica para n&o utilizagdo da
fluoxetina, medicacéo disponibilizada pelo SUS, integrante do componente
basico da RENAME, e da mesma classe farmacolégica que o
escitalopram, no caso em tela, restringindo-se o médico assistente a
declarar que a requerente apresentou resposta adequada ao tratamento
demandado (escitalopram).

O flunitrazepam nao € aprovado para tratamento do transtorno obsessivo
compulsivo, sendo aprovado para tratamento de curta duragdo de insbnia
grave e incapacitante. Nao foi apresentada justificativa clinica para n&o
utilizagcdo do diazepam ou do clonazepam, medicacido disponibilizada pelo
SUS e da mesma classe farmacoldgica que o flunitrazepam, no caso em
tela, restringindo-se o médico assistente a declarar que a requerente
apresentou resposta adequada ao tratamento demandado (flunitrazepam).
A Quetiapina ¢ integrante do componente especializado da RENAME 2020
e disponibilizada mediante requerimento fundamentado dirigido a Secretaria
estadual de saude para o tratamento do transtorno afetivo bipolar,
esquizofrenia e transtorno esquizoafetivo. A quetiapina ndo € aprovada para
o tratamento do transtorno obsessivo compulsivo.

A clomipramina, na apresentacdo de 25 mg, é integrante do componente
basico da RENAME e amplamente disponibilizada nas unidades do SUS,
tendo aprovacdo em bula e eficacia comprovada para o tratamento do
transtorno obsessivo compulsivo.
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