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RESPOSTA RAPIDA 443/2014
SOLICITANTE Dr2 Herilene de Oliveira Andrade
Juiza de Direito da Comarca de ltapecerica
NUMERO DO
PROCESSO 0335.14.1576-9
DATA 01/08/2014
Ao NATS,

SOLICITACAO

Reiteramos solicitagcdo de parecer acerca do(s) insumo(s) em uso pela parte
autora quanto ao fornecimento e substituibilidade, no prazo de quarenta e oito
horas, conforme documentos médicos que seguem anexo.

Atenciosamente,

Herilene de Oliveira Andrade
Juiza de Direito da Comarca de Itapecerica

O parecer sera divido em trés partes:
12 - Doenga de Alzheimer

22 — Esquizofrenia

— Abordagem Complementar Genéricos e Similares

12 - Doencga de Alzheimer

A Doencga de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo
progressivo e fatal que se manifesta por deterioragdo cognitiva e

da memoaria, comprometimento progressivo das atividades de vida

"NATS_SA




RESPOSTAS

diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de
alteracdes comportamentais. No Brasil, a prevaléncia de deméncia
na populacdo com mais dos 65 anos foi de 7,1%, sendo que a DA

foi responsavel por 55% dos casos.

A DA se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve
lenta e continuamente por varios anos. A etiologia de DA
permanece indefinida, embora progresso consideravel tenha sido
alcancado na compreensdo de seus mecanismos bioquimicos e

genéticos.

Embora ndo haja cura para DA, a descoberta de que é
caracterizada por déficit colinérgico resultou no desenvolvimento
de tratamentos medicamentosos que aliviam os sintomas e, assim,
no contexto de alguns paises onde esta questdo € extremamente
relevante, retardam a transferéncia de idosos para clinicas
(nursing homes). Inibidores da acetilcolinesterase s&o a principal
linha de tratamento da DA. Tratamento de curto prazo com estes
agentes tem mostrado melhora da cognicdo e de outros sintomas

nos pacientes com DA leve a moderada.

O tratamento da DA deve ser multidisciplinar, envolvendo os
diversos sinais e sintomas da doenca e suas peculiaridades de

condutas.

O objetivo do tratamento medicamentoso € propiciar a
estabilizacdo do comprometimento cognitivo, do comportamento e
da realizacdo das atividades da vida diaria (ou modificar as

manifestacdes da doenca), com um minimo de efeitos adversos.

Tratamento

O tratamento da DA deve ser multidisciplinar, envolvendo os
diversos sinais e sintomas da doenca e suas peculiaridades de

condutas.




O objetivo do tratamento medicamentoso € propiciar a
estabilizagdo do comprometimento cognitivo, do comportamento e
da realizacdo das atividades da vida diaria (ou modificar as
manifestacdes da doenca), com um minimo de efeitos adversos.

Desde a introducdo do primeiro inibidor da acetilcolinesterase, os
farmacos colinérgicos donepezila, galantamina e rivastigmina
sdo considerados os de primeira linha, estando todos eles

recomendados para o tratamento da DA.

Alois® - Memantina;

O cloridrato de memantina € uma substéncia que age
como um modulador da acgdo excitatdria produzida por um
neurotransmissor, denominado dcido glutémico. Este
mecanismo de acdo permite que este medicamento exerca
uma funcdo protetora das células nervosas em situacoes de
isqguemia (falta de circulagcdo sanguinea) ou hipdxia (falta
de oxigénio) agindo também nos estados de rigidez
muscular, como ocorre na moléstia de Parkinson. Sua forma

de apresentacdo é em comprimidos revestidos de 10mg.

Em 2008, foi publicada uma revisdo sistemdtica que incluiu
estudos cujos participantes eram portadores de Doenca de
Alzheimer leve a moderada, com o objetivo de revisar as
evidéncias de eficacia dos medicamentos doneperzil,
galantamina, rivastigmina, tacrina e a memantina. Este
estudo concluiu que para o tratamento desta patologia, os
inibidores da colinesterase e a memantina podem melhorar
os sintomas, principalmente nos dominios da cognicdo e da
funcdo global. No entanto, ndo hd ftrabalhos que

demonstrem a superioridade da memantina sobre o0s




inibidores da acetilcolinesterase (donepezila, galantamina e
rivastigmina) considerados como medicamento de primeira

linha no tratamento da Doenca de Alzheimer.

A Comissao Nacional de Incorporagcdo de Tecnologias no
SUS — CONITEC-SUS, em 2012, deliberou em nota técnica, por
NAO INCOPORAR a memantina no ambito do SUS. Os
motivos da ndo incorporacdo foram justificados uma vez
que os resultados de eficdcia e a sua seguranca de longo
prazo foram consideradas insuficientes. Oufros paises, com
sistemas publicos de saude semelhantes ao do Brasil, ou seja,
universais, como no caso do Canadd, Escécia e Austrdlia,
também ndo recomendam este medicamento por ndo
terem observado melhoria estatisticamente significativa em
relacdo aos inibidores da acetilcolinesterase (donepezila,
galantamina e  rivastigmina), além do  argumento
econdmico. Esses paises analisaram a incorporacdo do
cloridrato  de memantina, € NAO RECOMENDARAM a
incorporacdo do mesmo em seus sistemas publicos de

saude.

Portanto, a memantina ndo é disponibilizada pelo SUS e ndo
hd recomendacdo para sua utilizacdo em substituicdo aos

medicamentos disponibilizados pelo SUS.

Eranz® - Cloridrato de Donepezila

Disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saude.

Conclusoes:




v Ha um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Doenca de Alzheimer do Ministério da Saude.
PORTARIA N° 1.298, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2013.

v' O diagnéstico, tratamento e acompanhamento do
paciente devem ser realizados segundo PCDT do

Ministério da Saude.

v Ndo hd recomendagdo para o uso de Alois®

memantina no fratamento da Doenca de Alzheimer.

v Eranz® - Cloridrato de Donepezila é disponibilizada

pela Secretaria Estadual de Saude.

2° - Esquizofrenia

E um distirbio mental grave, persistente e frequentemente incapacitante.
Caracteriza-se por distor¢ées fundamentais e caracteristicas do pensamento e
da percep¢do e por afeto inadequado ou embotado, com preserva¢cdao do
sensorio e da capacidade intelectual. O diagndstico é eminentemente clinico.

Estima-se que menos de 1/3 dos pacientes conseguem recuperacdo
completa ou quase completa enquanto que 1/3 evolui com cronificacdo dos
sintomas e deterioragdo psiquica.

Drogas Antipsicoticas

O tratamento padrdo da maioria das psicoses é com drogas antipsicoticas.
Destacando-se entre estas o0s antipsicoticos tradicionais (ou de primeira
geracdo) como o Haloperidol e Clorpromazina. De acordo com a OMS, os
medicamentos essenciais para o tratamento dos transtornos psicéticos sdo a
Clorpromazina, o Haloperidol e a Flufenazina de liberacdo prolongada. Sdo
indicados, pois pertencerem a uma classe de medicamentos cujos dados
probatérios de eficacia e seguranga sdao os melhores e mais vastamente
conhecidos. Assim sendo, consiste no tratamento de primeira linha para a




esquizofrenia e de outras psicoses. O medicamento de agdo prolongada estd
reservado aos casos onde ha dificuldade de adesdo ao tratamento.

A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais inclui o Haloperidol e a
Clorpromazina, sendo a Flufenazina de a¢do prolongada substituida nesta lista
pelo Haloperidol decanoato. Estes medicamentos sdo, pois, disponibilizados
pelo SUS em unidades municipais e estaduais de saude.

Os antipsicéticos de primeira geragdo causam, contudo, alguns efeitos
colaterais  indesejadveis, como sintomas extrapiramidais (acatisia,
parkinsonismo, etc), hiperprolactinemia e seda¢do. Com frequéncia estes estdo
associados ao abandono ou ndo adesdo ao tratamento. Com o objetivo de
evitar estes efeitos, foram desenvolvidos os antipsicéticos de secunda geracao,
como a Risperidona, Olanzapina, Quetiapina, Clozapina, Ziprazidona. @ Mas
também os antipsicdticos de segunda geracdo estdo associados a efeitos
colaterais, sejam efeitos extrapiramidais similares aqueles causados pelos
antipsicdticos tradicionais (Risperidona, Aripiprazol, ziprazodona), seja efeitos
metabdlicos como ganho de peso (Olanzapina, Clozapina, Risperidona) ou ainda
agranulocitose (Clozapina).

O SUS disponibiliza cinco antipsicéticos de segunda geracdo para o
tratamento da esquizofrenia refratdria, quais sejam: Risperidona, Olanzapina,
Quetiapina, Ziprazidona e Clozapina. O protocolo clinico da esquizofrenia
refrataria estd regulamentado no Brasil por meio da Portaria SAS/MS n2 846
onde se observa as diretrizes terapéuticas de tratamento desta enfermidade e
os critérios para dispensacdo de antipsicéticos de segunda geracao.

Fumarato de Quetiapina

Principio ativo: Fumarato de Quetiapina.

Medicamento de referencia: Seroquel®

Similares:Kitapen®,Neotiapim®, Queopine®, Querok® Queropax® Quetipin®,
Quetros®,

Genéricos: Fumarato de Quetiapina

Grupo farmacolégico: Antipsicético de segunda geragdo (ou atipico)

Indicagbes e autorizagdo da ANVISA : A Quetiapina estd indicada no
tratamento da esquizofrenia, no tratamento de episddios de mania associados
ao transtorno afetivo bipolar (em monoterapia ou como terapia adjuvante) e
no tratamento de episédios de depressdo associados ao transtorno afetivo
bipolar, sendo autorizada pela ANVISA para estas indicag¢des.

Fornecimento pelo SUS: a Quetiapina estd incluida na lista de medicamentos
especiais do Ministério da Salude para tratamento da esquizofrenia refratdria.

Portanto, deve ser disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saude para esta
finalidade, mediante protocolo especifico. A Quetiapina ndo é fornecida pelo
SUS para demais indica¢gdes, como a indicagao para esta paciente.

Preco: O pre¢o maximo ao consumidor autorizado pela ANVISA de uma
caixa com 28 a 30 comprimidos de 100 e 200mg de Quetiapina varia entre RS




192.06 e RS 538,25, sendo os maior preco associado a marca Seroquel®

Neozine®

Principio Ativo: Levomepromazina

Medicamento de Referencia: Neozine®

Similares: Levozine®, Meprozin®

Genéricos: Ndo disponiveis no pais

Grupo Farmacoldgico: A Levomepromazina é um agente antipsicotico
tradicional (ou de primeira geracdo), pertencendo ao grupo dos neurolépticos
fenotiazinicos.

Indicagbes e autorizagdo da ANVISA: Este medicamento esta indicado
principalmente para o tratamento de transtornos psicéticos primdrios e
secunddrios, possuindo também um vasto campo de aplicagcdes terapéuticas
em que se faz necessario uma acdo antipsicética, sedativa ou tranquilizante. A
Levomepromazina é autorizado pela ANVISA para todas estas indicagGes acima.
Fornecimento pelo SUS: Apesar de disponibilizado pelo SUS na rede FHEMIG e
em alguns municipios, a Levomepromazina ndao consta na RENAME nem na
relacdo de medicamentos especiais de alto custo.

Custo: O custo mensal do tratamento com 25mg/dia de Levomepromazina é
em torno de RS 10,00.

Substitutibilidade:. O RENAME inclui outro neuroléptico fenotiazinico, qual
seja a Clorpromazina, medicamento este disponibilizado pelo SUS em unidades
de salde municipais e estaduais . Uma vez que pertencem ao mesmo grupo
farmacoldgico, Levomepromazina e Clorpromazina tém eficacia, perfil de agdo e
efeitos colaterais muito semelhantes e um pode ser substituido pelo outro sem
prejuizo para o tratamento do paciente.

Citalopran

Citalopran : Medicamento genérico do grupo dos antidepressivos inibidores da
recaptacdo da serotonina (ISRS) Aprovado pela ANVISA e pelo FDA para o
tratamento da depressdao, seja em crises agudas, seja a longo prazo para
prevenir recorréncia de novos episddios, para o tratamento de pacientes com
transtorno do panico e para o tratamento do transtorno obsessivo compulsivo
(TOC). Nao é disponibilizado pelo SUS.

Os ISRS sdo considerados medicamentos de primeira linha para o
tratamento. Pertencem a este grupo farmacoldgico, além do Citalopran, os
seguintes antidepressivos: Sertralina, Fluoxetina, Paroxetina, e Escitalopran. De




acordo com estudos cientificos, todos eles tém mecanismo de agdo similar,
eficacia semelhante e o mesmo perfil de efeitos colaterais. Assim sendo, a
escolha entre eles é feita a partir de critérios subjetivos, entre os quais
podemos incluir a acessibilidade ao medicamento. Um dos ISRS, a fluoxetina,
estd incluida tanto na lista de medicamentos essenciais elaborada pela OMS
como na Relagdio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
Considerando-se que a Fluoxetina é um medicamento de facil acesso a
qualguer paciente por ser disponibilizada pelo SUS em Unidades municipais e
Estaduais de Saude, entendemos dever ser esta a primeira escolha terapéutica.

O custo mensal do tratamento com o Citalopran na dose de
20mg/dia, de acordo com o site www.consultamedicamentos.com.br varia
entre RS 41,50 e RS 175,00.

Substitutibilidade: Em principio, o Citalopran pode ser substituido por um dos
agentes antidepressivos usualmente fornecidos pelo SUS, como a Fluoxetina, a
Amitritpilina, a Nortritpilina ou a Clomipramina.

Conclusao - Esquizofrenia

v Ha um Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Esquizofrenia do Ministério da Saude.
PORTARIA N° 364, DE 9 DE ABRIL DE 2013.

v' O diagnéstico, tratamento e acompanhamento do
paciente com esquizofrenia devem ser realizados
segundo PCDT do Ministério da Saude.

v" A Quetiapina é disponibilizada pela Secretaria Estadual
de Saude para esquizofrenia refrataria, mediante

protocolo especifico.

v" Neozine® - Levomepromazina € um neuroléptico
fenotiazinico e pode ser substituido por outro

medicamento do mesmo grupo farmacoldgico



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

disponibilizado pelo SUS, qual seja, a Clorpromazina,
sem prejuizo para o paciente.

v Citalopran, em principio, pode ser substituido por um
dos agentes antidepressivos usualmente fornecidos
pelo SUS, como a Fluoxetina, a Amitritpilina, a

Nortritpilina ou a Clomipramina.

3? Abordagem Complementar - Similares e Genéricos

A falta de resposta ao tratamento medicamentoso muitas vezes esta
associada ao uso irregular ou incorreto da medicagdo prescrita, ao uso
concomitante de drogas psicoativas como o 4dlcool ou a fatores
psicossociais.

Ressaltas-se a importancia de medidas n3ao farmacolégicas na
abordagem da esquizofrenia. Esclarecimentos ao paciente e/ou
familiares acerca de sua doenga e sensibilizagdo quanto a importancia
do tratamento, orientacdao familiar, capacitagao em habilidades sociais
e laborais, psicoterapia sdao algumas das medidas recomendadas e que
tém comprovadamente forte impacto positivo no progndstico da
doenga. Estas abordagens estao ao alcance dos portadores de
sofrimento mental grave em diversas unidades municipais e estaduais
de saude pertencentes ao SUS, como os CAPs, CERSAMs, Centros de

Convivéncia e Equipes de Referencia de Saude Mental.




Medicamentos de Referéncia —

O Medicamento de Referéncia é produto inovador registrado no érgao
federal responsavel pela vigilancia sanitdria e comercializado no Pais,
cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente
junto ao 6rgdo federal competente, por ocasidao do registro, conforme a
definicdao do inciso XXII, artigo 32, da Lei n. 6.360, de 1976 (com redag¢ao
dada pela Lei n29.787 de 10 de fevereiro de 1999).

A inclusdo de um produto farmacéutico na Lista de Medicamentos de
Referéncia qualifica-o como parametro de eficacia, seguranca e
qualidade para os registros de medicamentos genéricos e similares no
Brasil, mediante a utilizagdo deste produto como comparador nos testes

de equivaléncia farmacéutica e/ou bioequivaléncia quando aplicaveis.

Medicamentos Genéricos -

E um medicamento que tem a mesma férmula e produz os mesmos
efeitos no organismo que um medicamento de referéncia (conhecido
pela marca comercial). E muito facil identificar um genérico: ele vem com
uma tarja amarela, contendo uma grande letra G e a inscricdo
Medicamento Genérico. O remédio genérico ndo tem nome comercial, é
identificado apenas pelo principio ativo da férmula. Para serem
registrados, os genéricos sao submetidos a um rigido controle de
qgualidade, que assegura que o consumidor tera resultados exatamente
iguais aos do remédio de referéncia.

Todo laboratério que pretenda produzir um medicamento genérico deve
submeter-se a uma inspeg¢do de boas praticas de fabrica¢dao, que analisa
as condicGes estruturais, técnicas e higiénicas da industria. O

medicamento a ser produzido passa por testes de qualidade

estabelecidos pela ANVISA e realizados por empresas autorizadas. Para




garantir a qualidade do genérico, a ANVISA avalia os resultados do teste
de bioequivaléncia. Bioequivaléncia é um estudo comparativo entre as
biodisponibilidades do medicamento de referéncia e do genérico
correspondente. Se nao houver diferenga entre a velocidade e extensao
de absor¢ao dos dois medicamentos, isto quer dizer que eles sao

intercambiaveis*.

Medicamentos Similares

Os medicamentos similares, tal como os genéricos, tém o mesmo
principio ativo do medicamento de referéncia.

Desde 2003, com a publicacdo da Resolugdo RDC 134/2003 e Resolucdo
RDC 133/2003, os medicamentos similares devem apresentar os testes
de biodisponibilidade relativa e equivaléncia farmacéutica para obtencao
do registro para comprovar que o medicamento similar possui o mesmo
comportamento no organismo (in vivo), como possui as mesmas
caracteristicas de qualidade (in vitro) do medicamento de referéncia.
Além disso, os medicamentos similares passam por testes de controle de
qualidade que asseguram a manutencdo da qualidade dos lotes
industriais produzidos. Todos os medicamentos similares passam pelos

mesmos testes que o medicamento genérico.

Conclusao

e A Lei dos Medicamentos Genéricos (Lei no 9.787, de 1999) faz
parte de uma politica nacional de medicamentos, implantada
pelo Governo Federal tendo como um dos objetivos de
assegurar a qualidade dos medicamentos;

e Tanto os medicamentos genéricos como os medicamentos
similares passam pelos mesmos testes de bioequivalencia da
ANVISA. N3o ha evidencia na literatura da superioridade de
medicamento de referencia em relagio ao medicamento
genérico ou similar.




e Caso haja algum efeito adverso com o uso de qualquer
medicamento, o medico assistente deverd fazer notificagao a
ANVISA.

* Intercambialidade significa a possibilidade de troca de um
medicamento por outro, obtendo exatamente o mesmo resultado
terapéutico. Os medicamentos de referéncia sao intercambidveis com
os genéricos. Os similares nao sao intercambidveis.




