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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2286/2022
Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2022.

Processo n° 0803383-20.2022.8.19.0052,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Topiramato 50mg e Cloridrato de Naltrexona 50mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
30111340 - P&g. 2-3), emitido em 1° de setembro de 2022 pela médica

| | a Autora, 44 anos, apresenta diagnostico de transtorno
de personalidade Borderline, importante labilidade emocional, episédios depressivos graves
recorrentes e ideacdo suicida. Foi prescrito Topiramato 50mg para amenizar 0 comportamento
compulsivo, impulsivo e de autoagressdo e Cloridrato de Naltrexona 50mg. Foi informada a
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): F60.3 - Transtorno de personalidade com
instabilidade emocional.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
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execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Araruama, em consondncia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

9. Os medicamentos pleiteados Topiramato e Cloridrato de Naltrexona estdo sujeitos
a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receitudrios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Transtorno de personalidade com instabilidade emocional se refere a um
transtorno de personalidade caracterizado por tendéncia nitida a agir de modo imprevisivel sem
consideracdo pelas consequéncias; humor imprevisivel e caprichoso; tendéncia a acessos de colera
e uma incapacidade de controlar os comportamentos impulsivos; tendéncia a adotar um
comportamento briguento e a entrar em conflito com os outros, particularmente quando os atos
impulsivos sdo contrariados ou censurados. Dois tipos podem ser distintos: o tipo impulsivo,
caracterizado principalmente por uma instabilidade emocional e falta de controle dos impulsos; e 0
tipo “borderline”, caracterizado além disto por perturba¢des da autoimagem, do estabelecimento de
projetos e das preferéncias pessoais, por uma sensacdo cronica de vacuidade, por relagdes
interpessoais intensas e instaveis e por uma tendéncia a adotar um comportamento autodestrutivo,
compreendendo tentativas de suicidio e gestos suicidas. Inclui personalidades agressiva ou
explosiva e borderlines!.

2. Transtorno de personalidade Borderline (TPB) significa “limitrofe”. A
personalidade borderline ¢ um grave transtorno mental com um padrdo caracteristico de
instabilidade na regulagdo do afeto, no controle de impulsos, nos relacionamentos interpessoais e
na imagem de si mesmo. O quadro engloba algumas manifestacdes tipicas de varios transtornos
psiquiatricos como esquizofrenia, depressdo, transtorno bipolar, mas em geral os pacientes nao
safram totalmente do estado considerado normal para serem enquadrados em tais classificaces?.

3. O Comportamento suicida é todo e qualquer ato por meio do qual uma pessoa
causa lesdo a si propria, independente do grau de letalidade. O comportamento suicida classifica-se
em trés categorias distintas: ideacdo suicida (pensamentos de autodestrui¢do e ideias suicidas,
englobando desejos, atitudes e planos que o individuo tem para dar fim & prdpria vida), tentativa de
suicidio (ato sem resultado letal) e suicidio consumado. O suicidio figura entre as trés principais
causas de morte de pessoas que tém de 15 a 44 anos de idade. Os principais fatores associados ao
suicidio sdo: tentativas anteriores de suicidio, doengas mentais (principalmente depressdo e

! Secretaria Estadual de Salde de Santa Catarina. Personalidades Desviantes. Protocolo Clinico. Disponivel em:
<https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9204-personalidades-
desviantes/file>. Acesso em: 23 set. 2022.

2 CARNEIRO, L.L.F. Borderline — no limite entre a loucura e a razdo. Ciéncias & Cognicao, vol. 3, p. 66-68, 2004. Disponivel em:
<http://pepsic.bvsalud.org/pdf/cc/v3/v3a07.pdf >. Acesso em: 23 set. 2022.
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abuso/dependéncia de alcool e drogas), auséncia de apoio social, historico de suicidio na familia,
forte intencdo suicida, eventos estressantes e caracteristicas sociais e demograficas, tais como
pobreza, desemprego e baixo nivel educacional. Embora ndo exista uma definigcdo Unica aceitavel,
0 suicidio implica necessariamente um desejo consciente de morrer e a nogdo clara do que o ato
executado pode resultar®4,

4, O Transtorno depressivo persistente (distimia ou transtorno depressivo
recorrente), € um humor deprimido que dura pelo menos dois anos sem remissao sdo classificados
como transtorno depressivo persistente (TDP), uma categoria que consolida os transtornos
anteriormente denominado transtorno depressivo maior cronico e transtorno distimico. Os sintomas
tipicamente comecam insidiosamente durante a adolescéncia e podem persistir por muito anos ou
décadas. O numero de sintomas muitas vezes oscila acima e abaixo do limiar para episddio
depressivo maior. Além do humor depressivo, devem estar presentes até trés dos seguintes
sintomas: reducgdo de energia, insbnia, diminuicdo da autoconfianga, dificuldade de concentracéo,
choro, diminuicdo do interesse sexual e em outras atividades prazerosas, sentimento de
desesperanca e desamparo, inabilidade de lidar com responsabilidades do dia-a-dia, pessimismo em
relacdo ao futuro, retraimento social e diminuicdo do discurso. Pacientes com TDP também tém
maior probabilidade de apresentar transtornos de ansiedade, transtorno por uso abusivo de
substancias ou transtornos de personalidade subjacentes (i. e., personalidade borderline)®.

DO PLEITO

1. Topiramato é um antiepilético com indicado em monoterapia tanto em pacientes
com epilepsia_recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e
serdo convertidos a monoterapia; para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises
epilépticas parciais, com ou sem generalizagdo secundaria e crises tonico-clénicas generalizadas
primarias; para adultos e criangas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de
Lennox-Gastaut; e em adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca®.

2. Cloridrato de Naltrexona estéa indicado como terapia farmacol6gica no programa
de tratamento do alcoolismo. E indicado também como antagonista no tratamento da dependéncia
de opioides administrados exogenamente. E indicado para proporcionar efeito terapéutico benéfico
no programa direcionado a dependentes.’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os pleitos Topiramato 50mg e Cloridrato de Naltrexona 50mg
ndo possuem _indicacdo em bula®’ para o tratamento do transtorno de personalidade
Borderline, depresséo e ideacdo suicida (Num. 30111340 - P4g. 2-3), quadro clinico apresentado
pela Autora. Seu uso, nesta situacédo, configura uso off label.

3 Botega NJ. Comportamento suicida: epidemiologia. Psicologia USP. 2014;25(3):231-236. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/pusp/a/HBQQM7PGMRLfr76 XRGVY nFp/?lang=pt>. Acesso em: 23 set. 2022.

4 Moreira LC de O, Bastos PRH de O. Prevaléncia e fatores associados & ideac&o suicida na adolescéncia: revisdo de
literatura. Psicologia Escolar e Educacional. 2015;19(3):445-453. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/pee/a/d6wbIxC3KF5QZ7sJb6 7kVPr/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 23 set. 2022

5 CORYELL, W. Transtornos depressivos. Disponivel em: <https://www.msdmanuals.com/pt-br/profissional/transtornos-
psiqui%C3%Altricos/transtornos-do-humor/transtornos-depressivos>. Acesso em: 23 set. 2022.

® Bula do medicamento Topiramato por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351011565201981/?nomeProduto=topiramato>. Acesso em: 23 set. 2022.
7 Bula do medicamento Cloridrato de Naltrexona (Revia®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=REVIA>. Acesso em: 23 set. 2022.
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2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso
ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacgdo pela
agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatologica, que 0 médico acredite que possa vir a
beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto,
apenas ainda ndo aprovado®.

3. A Lei n® 14313, de 21 de marco de 2022 dispGe sobre 0s processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de medicamentos cuja indicagéo
de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comiss&o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde
(Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

4. Os medicamentos Topiramato 50mg e Cloridrato de Naltrexona 50mg néo
foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
para transtorno de personalidade Borderline (TPB), episodios depressivos graves recorrentes e
ideacdo suicida (quadro clinico da Autora).

5. Considerando que o uso off-label pode, em alguns casos, ser efetivo, foi realizada
busca na literatura cientifica.

6. A psicoterapia é considerada a primeira linha de tratamento. Entretanto, a
utilizacdo de drogas psicotrdpicas, como antidepressivos, antipsicéticos e estabilizadores de humor
atuam de forma adjuvante e, se tornam um desafio médico no tratamento de transtorno de
personalidade por se tratar de sintomas heterogéneos, flutuantes e muitas vezes o paciente possuir
outra comorbidade®.

7. O antagonista opidide nado-seletivo naltrexona podem estar relacionadas a
dissociacdo, analgesia relacionada ao estresse e comportamento autoagressivo e tem sido eficiente
no tratamento de muitos transtornos em que a automutilagdo é um sintoma proeminente®®.

8. No estudo “Tratamento de Agressdéo com Topiramato em Pacientes com
Transtorno de Personalidade Borderline: Um estudo duplo-Cego, controlado por Placebo!!”
avaliou 29 pacientes mulheres e observou-se melhorias significativas em 4 subescalas do STAXI
(estado-raiva, traco-raiva, raiva-controle, raiva-controle) foram observadas nos individuos tratados
com topiramato ap6s 8 semanas, em compara¢do com o grupo placebo. Podendo ser um agente
seguro e eficaz no tratamento da raiva em mulheres com transtorno de personalidade limitrofe,
conforme definido pelos critérios SCID. Além disso, pode-se esperar uma perda de peso
significativa.

8 MINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos. Uso off label: erro ou necessidade? Rev. Saude Publica [online]. 2012, vol.46, n.2, pp.395-397. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNmMNGR/?format=pdf&lang=pt>. Acesso em: 23 set. 2022.

® View of Transtorno de personalidade Borderline: apresentagdes clinicas e tratamentos / Borderline personality disorder: clinical
presentations and treatments. Disponivel em: <https://brazilianjournals.com/ojs/index.php/BJHR/article/view/45583/pdf>. Acesso em:
23 set. 2022.

10 SULTIL, eduardo Mazzetti subtil. O tratamento farmacoldgico no transtorno de personalidade borderline: revisdo de literatura e
evidéncias recentes 2018. Disponivel em: <https://www.polbr.med.br/wp-content/uploads/2018/09/tratamento_farmacologico_tpb.pdf>.
Acesso em: 23 set. 2022.

1 Nickel MK, Nickel C, Mitterlehner FO, Tritt K, Lahmann C, Leiberich PK, Rother WK, Loew TH. Jornal de psiquiatria clinica, 2004,
65(11), 1515-1519 | adicionado a0 CENTRAL: 30 de abril de 2005 | 2005 Edigdo 2. Disponivel em:
<https://doi.org/10.4088/jcp.v65n1112>. Acesso em: 23 set. 2022.
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9. No estudo “Intervengdes farmacoldgicas para transtorno de personalidade
Borderline”*? acerca dos efeitos do tratamento antipsicotico, antidepressivo e estabilizador de
humor no TPB. a evidéncias disponiveis indicam alguns efeitos benéficos com antipsicéticos de
segunda geracdo, estabilizadores de humor (topiramato) e suplementacdo dietética por acidos
graxos 6mega-3.

10. No estudo “Farmacoterapia para transtorno de personalidade limitrofe: revisdo
sistematica Cochrane de ensaios randomizado!® as evidéncias sugerem que o tratamento
medicamentoso, especialmente com estabilizadores de humor e antipsicéticos de segunda geracao,
pode ser eficaz no tratamento de vAarios sintomas centrais e psicopatologia associada, mas as
evidéncias atualmente ndo suportam a eficécia para a gravidade geral da doenca. A farmacoterapia
deve, portanto, ser direcionada a sintomas especificos.

11. Um estudo de 2021 relata que a naltrexona foi associada a melhora da TPB de
forma dose-dependente (50-150mg/dia).

12. Em face do exposto, cumpre informar que os pleitos Topiramato e Cloridrato de
Naltrexona sdo utilizados na clinica e podem ser utilizados no quadro clinico da Autora.

13. Independentemente de os estudos evidenciarem que os pleitos Topiramato e
Cloridrato de Naltrexona sdo efetivos no tratamento do transtorno de personalidade
Borderline, as bulas informam que Topiramato aumenta o risco de pensamentos ou
comportamento suicidas em pacientes que utilizam estes farmacos para qualquer indicacéo. E que o
risco de suicidio é aumentado em pacientes com abuso de droga com ou sem depressdo
concomitante. O risco de suicidio ndo é diminuido pelo tratamento com naltrexona.

14, Quanto ao fornecimento pelo SUS, informa-se:

e Topiramato 50mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).
Contudo, conforme o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execug¢do do CEAF
no ambito do SUS, os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Estatistica Internacional de
Problemas e Doencas Relacionadas & Saude (CID-10) autorizadas. Assim, considerando
gue a CID-10 F60.3 - Transtorno de personalidade com instabilidade emocional
descrita em documento médico ndo estd contido no rol de patologias cobertas para a
dispensacdo _deste fdrmaco, 0 aceso_ao medicamento, via administrativa, é inviavel
para o caso da Autora.

= Cloridrato de Naltrexona 50mg ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) e, consequentemente, ndo integra
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no &mbito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de
Janeiro.

12 stoffers J, V6lim BA, Riicker G, Timmer A, Huband N, Lieb K. Interveng@es farmacoldgicas para transtorno de personalidade
borderline. Cochrane Database of Systematic Reviews 2010, Edi¢éo 6. Art. N°: CD005653. DOI:

10.1002/14651858.CD005653.pub2. Acesso em: 23 set. 2022.

13 Lieb K, Vollm B, Ricker G, Timmer A, Stoffers JM. Pharmacotherapy for borderline personality disorder: Cochrane systematic
review of randomised trials. Br J Psychiatry. 2010 Jan;196(1):4-12. doi: 10.1192/bjp.bp.108.062984. PMID: 20044651. Acesso em: 23
set. 2022.

4 Timaus C, Meiser M, Wiltfang J, Bandelow B, Wedekind D. Efficacy of naltrexone in borderline personality disorder, a retrospective
analysis in inpatients. Hum Psychopharmacol. 2021 Nov;36(6):e2800. doi: 10.1002/hup.2800. Epub 2021 May 24. PMID: 34029405.
Acesso em: 23 set. 2022.
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v' Considerando que ndo existe politica publica de saide para dispensacdo deste
medicamento, salienta-se que ndo h& atribuicdo exclusiva do Estado ou do
Municipio em fornecer tal item

15. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Salde®™ n&o foi encontrado
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para as enfermidades da Suplicante.

16. Cabe elucidar que no ambito da Atencdo Basica (Saude Mental), conforme
REMUME-2018, o municipio de Araruama fornece medicamentos para o tratamento de ansiedade
e depressdo que podem configurar alternativas terapéuticas aos medicamentos prescritos:
Clonazepam (apresentacdo: comprimido 2mg; solucédo oral 2,5mg/ml Fr), Diazepam (5mg e 10mgq),
Bromazepam (3mg e 6mg), Carbonato de litio 300mg, Clomipramina (10mg, 25mg e 75mg),
Fluoxetina 20mg, Amitriptilina 25mg, Imipramina (25mg) e Nortriptilina (10mg, 25mg).

17. Nos documentos médicos acostados (Num. 30111340 - P4g. 2-3), ndo ha relato de
utilizacdo de medicamentos disponibilizados no SUS, bem como se a Autora esta assistida por um
psicélogo.

v' Assim, cabe esclarecer que ndo foram esgotadas todas as opcdes terapéuticas
fornecidas pelo SUS, ou suas contraindicacdes.

18. Considerando o exposto, sugere-se que 0 médico assistente avalie a possibilidade
da Autora utilizar 0s medicamentos padronizados no SUS alternativamente aos prescritos. Caso
a substituicdo seja plausivel, para se ter acesso aos medicamentos descritos no item 16 deste teor
conclusivo, a Autora ou seu representante legal devera comparecer a uma unidade basica de salde
mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da sua disponibilizagéo.

19. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na ANVISA.

20. Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
30111339 - Pag. 4, item “IIl. DO PEDIDO”, subitem “3”) referente ao provimento de “... mais 0s
medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e internacdes que se fizerem necessarios no
curso do processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora...”, vale ressaltar que
ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e

tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
ID.: 4.353.230-6 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02

5 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 23 set. 2022.
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