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“O que melhora o atendimento é o contato afetivo de uma pessoa com outra.
O que cura é a alegria, o que cura ¢ a falta de preconceito.”
Nise da Silveira

1. Panorama geral

No livro O Alienista, de Machado de Assis, Simdo Bacamarte é um médico que
cuida dos doentes da Casa Verde, uma instituicao para pessoas “desequilibradas” na
cidade de Itaguai. Em um dado momento da narrativa, o referido alienista envia um
oficio a Camara da cidade ordenando que todas as pessoas do hospital (80% da
populacao) fossem devolvidas ao convivio social. No oficio, explica “que se devia
admitir como normal e exemplar o desequilibrio das faculdades e, como hip6teses
patol6gicas todos os casos em que aquele equilibrio fosse ininterrupto™.

A despeito da ironia do nosso escritor, as doengas psiquiatricas atingem boa
parte da populacéo. Cerca de 970 milhGes de pessoas sofrem de transtornos mentais
no mundo. S&o 166 milhdes de adolescentes. Os niUmeros aumentaram ainda mais

com a pandemia da COVID-19. Estima-se que a prevaléncia de ansiedade e de

1 ASSIS, Machado de. O Alienista. Rio de Janeiro: Antofagica, 2019, p. 207.



depressdo cresceu mais de 25% somente no seu primeiro ano?. No Brasil, um dos
paises mais atingidos pela depressao, existem 7.2 milhdes de pessoas acometidas
por elas.

O presente texto visa analisar a assisténcia farmacéutica no SUS, que é um
dos pilares da politica de promocao da saude mental. Ainda que outras estratégias
assistenciais sejam fundamentais, a prescricdo de medicamentos também é

essencial para o tratamento de diversos quadros de doenca mental®.

2. Relagdes nacional, estaduais e municipais de medicamentos ofertados
pelo SUS

2.1 Lista nacional (RENAME)

Para que um medicamento seja ofertado pelo SUS em todo o territério
nacional, ele precisa ser analisado por um érgéo de composicao plural criado pela Lei
n°® 12.401/2011, chamado Conitec (Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS). Antes da sua criacdo, as tecnologias eram analisadas pela
Comisséo para Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde (CITEC)>.

O processo de incorporacdo é disciplinado pela lei antes referida e pelo
Decreto n° 7.646/2011. Nele, é feita a analise das evidéncias cientificas acerca da
tecnologia. Também sdo abordadas questbes de farmacoeconomia, para verificar

custo-efetividade e o impacto orcamentario causado por sua eventual incorporacao

2 COVID-19 pandemic triggers 25% increase in prevalence of anxiety and depression worldwide. WHO,
2022. Disponivel em: https://www.who.int/news/item/02-03-2022-covid-19-pandemic-triggers-25-
increase-in-prevalence-of-anxiety-and-depression-worldwide. Acesso em: 13/07/2022.

3 BONADIMAN, C. S. C., MALTA, D. C., PASSOS, V. M. de A, NAGHAVI, M. e MELO, A. P. S..

Depressive disorders in Brazil: results from the Global Burden of Disease Study 2017. Population
Health Metrics, V. 18, n. 6, 2020. Disponivel em:
https://pophealthmetrics.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12963-020-00204-5. Acesso em:
13/07/2022.

4 World Mental Health Report. Transforming Mental Health for All. WHO, 2022. Disponivel em:
https://www.google.com/url?g=https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1433523/retrieve&sa=D&sourc
e=docs&ust=1657734939982182&usg=A0vVaw362vOnR3yjMbUgNTh7wESsD. Acesso em:
13/07/2022.

5 Histérico Institucional. Conitec, 2021. Disponivel em: http://conitec.gov.br/historico-institucional.
Acesso em: 13/07/2022.
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(82°, do art. 19-Q, da Lei n° 8.080/90, acrescentado pela Lei n® 12.401/2011). Apés a
elaboracado do relatério pela Conitec, que poderd recomendar ou ndo a incluséo do
tratamento no SUS, o processo € encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos, vinculado ao Ministério da Saude (art. 20, do
Decreto n° 7.646/2011). E ele quem da a Ultima palavra no processo de incorporacao
(art. 23).

Uma vez aprovada a incorporacdo de um medicamento, ele devera estar
disponivel no SUS 180 dias apos a publicacdo da portaria que o incorporou (art. 25,
do Decreto) e passara a constar da Relacdo Nacional de Medicamentos (RENAME),
em que séo arrolados todos os medicamentos oferecidos nacionalmente pelo SUS.
Significa dizer que ela devera ser entregue em todo o territdrio nacional no prazo

previsto.

2.2 Listas estaduais e municipais

Paralelamente a relacdo nacional, Estados, DF e Municipios podem ter suas
préprias listas de medicamentos, com distribuicdo limitada aos seus territorios, em
relagBes estaduais e municipais, estas Ultimas denominadas REMUME. Esses entes
federados podem identificar doencas de maior prevaléncia e adotar as medidas que
entenderem necessarias para combaté-las.

Ocorre que, a despeito de deixar margem para a ampliacdo do elenco de
medicamentos, as relagbes estaduais e municipais podem gerar desigualdades
guando se considera o territério nacional. Isso se torna especialmente relevante
guando as doencas atingem uma parcela importante da popula¢do, como é o caso
dos transtornos mentais.

Por isso, é relevante que a RENAME possua um elenco satisfatério ndo so
para o tratamento de doengas psiquiatricas, mas para outros agravos a saude. Com

iss0, a igualdade prevista constitucionalmente no SUS sera obedecida (art. 196, CF).

3. Atuacéao da Conitec em psiquiatria

3.1 Anélises realizadas



Desde a sua criagdo, em 11 anos, a Conitec realizou 15 analises em
psiquiatria, entre relatdrios de recomendacao de medicamentos e Protocolos Clinicos

e Diretrizes Terapéuticas (PCDTSs). Sao eles:

| - palmitato de paliperidona para o tratamento de esquizofrenia, com decisdo
de ndo incorporacéo (2013);

Il - risperidona no transtorno do espectro do autismo (TEA), com decisao de
incorporacédo (2014);

Il - risperidona no tratamento da dependéncia de cocaina/crack, com
decisdo de ndo incorporacéo (2015);

IV- clozapina, lamotrigina, olanzapina, quetiapina e risperidona para o
tratamento do transtorno afetivo bipolar, com decisdo de incorporacao
(2015);

V - risperidona no comportamento agressivo em adultos com transtornos do
espectro do autismo, com deciséo de incorporacéo (2016);

VI - clozapina na psicose associada a doenca de Parkinson, com deciséo de
incorporacgao (2016);

VIl - tartarato de vareniclina para tratamento adjuvante da cessacéo do
tabagismo em pacientes adultos com doeng¢a pulmonar obstrutiva crénica ou
doengas cardiovasculares, com decisdo de néo incorporacao (2018);

VIII - sequenciamento completo do exoma para investigacéo etioldgica de
deficiéncia intelectual de causa indeterminada, com decisdo de incorporagéo
(2019);

IX - vareniclina para cessacdo do tabagismo, com decisdo de néo
incorporacgdo (2019);

X- PCDT para tabagismo (2020);

Xl - PCDT para diagndéstico de etiologia de deficiéncia intelectual (2020);

Xl - metilfenidato e lisdexanfetamina para individuos com transtorno do
déficit de atencdo com hiperatividade, com decisdo de nao incorporagéo
(2021);

XIll - PCDT para transtorno esquizoafetivo (2021);

X1V - dimesilato de lisdexanfetamina para individuos adultos com transtorno
do déficit de atengdo com hiperatividade, com decisdo de nado incorporagdo
(2021);

XV - PCDT para autismo (2022).



Além dos PCDTs acima citados, com base na Portaria n® 375, SAS/MS®, de 10
de novembro de 2009, a Secretaria de Atencdo a Saude, do Ministério da Saude
elaborou outros trés: o da esquizofrenia (2013), do transtorno afetivo bipolar do tipo |
(2016) e o da doenca de Alzheimer (2017).

3.2 A necessidade de o proprio SUS iniciar o processo administrativo

Dos dez processos que dizem respeito a medicamentos, trés foram
demandados pela indastria farmacéutica (ll, IX e XV). Os demais tiveram seu inicio
por solicitacdo da prépria SCTIE (1V), do INCA/MS (VII), da Secretaria de Atencéo a
Saude - SAS/MS (X e XIl), da 12 Vara Federal de Porto Alegre (Xl e XIV) e do
Ministério Publico Federal de Porto Alegre (XIlI).

A industria farmacéutica pediu a incorporacdo de medicamentos psiquiatricos
em apenas trés oportunidades nesses ultimos 11 anos. Isso se deve possivelmente
ao fato de que muitas drogas amplamente utilizadas hoje na Psiquiatria ja estdo com
suas patentes expiradas. Quando uma empresa pede a analise de um principio ativo
pela Conitec que ndo esta mais sob sua patente, ela ndo tem a garantia de que o seu
produto sera adquirido pelo SUS, na medida em que havera concorréncia dos demais
fabricantes. Isso certamente é um desestimulo para a indUstria, pois a instrucdo do
pedido de incorporacdo demanda tempo e recursos financeiros.

Portanto, é essencial que os préprios entes que compéem o SUS iniciem o
processo de analise, especialmente quando houver uma evidéncia de falha na politica
ou boas evidéncias de melhores respostas clinicas de um grupo medicamentoso. A
proatividade deve marcar a incorporagao de tecnologias psiquiatricas no SUS, a fim

de que o usuario seja bem atendido.
3.3 Anadlise de evidéncias cientificas em Psiquiatria
Ensaio clinico randomizado duplo-cego (em que nem o paciente nem o medico

sabem o que esta sendo prescrito) é o principal modelo de teste de medicamentos.

Para se observar se uma medicacao funciona, deve-se estabelecer, antes mesmo de

6 Vide: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2009/prt0375_10 11 2009.html



realizar o estudo, quais 0s objetivos a serem alcancados com aquela medicacao,
também chamados de desfechos. Quando é realizado mais de um estudo da mesma
medicacdo, para a mesma doenca, pode-se agrupar os resultados com técnicas
estatisticas e realizar uma analise sistematica das respostas que essa medicacao
pode ter.

Transtornos mentais, assim como outras doencas, tém métricas especificas
avaliadas a partir de intervencdes medicamentosas. Diferentemente, porém, de
exames de sangue ou de imagem, a maior parte dos desfechos avaliados sao
comportamentais. A avaliacado sintomatica pode ocorrer de vérias formas. A melhora
do humor em um transtorno depressivo, da atencdo no transtorno de déficit de
atencdo e hiperatividade (TDAH), a remissdo de um quadro ansioso ou mesmo a
melhora na qualidade de vida sédo algumas delas.

Transformar os sentimentos, os comportamentos e 0s sofrimentos da doenca
mental em algo mensuravel para verificar se a medicacgdo é realmente efetiva e deve
ser incorporada ao arsenal terapéutico é a dificil tarefa que os estudos tentam
responder. Significa dizer que a analise das evidéncias em psiquiatria deve tentar
mensurar um desfecho abstrato e subjetivo, 0 que a torna diferente das outras areas
da medicina. Essa avaliacdo é feita por entrevistas clinicas e escalas validadas que
servem justamente para medir a resposta da medicacdo. Uma medicacéo € aprovada
se houver resposta terapéutica superior ao placebo.

Para uma medicacgéo ser incorporada na RENAME e ser prevista em PCDT, a
Conitec realiza uma avaliacdo da sua efetividade e seguranca. Além disso,
consideram-se 0s custos comparativos com medicacfes ja aprovadas para as
mesmas doencas. Ou seja, em regra, uma nova medicacao, para ser incorporada,

deve ser mais efetiva e/ou mais segura do que aquelas ja fornecidas pelo SUS.

4. O que existe hoje na RENAME

Atualmente, a RENAME conta com o0s seguintes medicamentos: 0sS
antipsicoticos clozapina, olanzapina, quetiapina, risperidona, decanoato de
haloperidol, haloperidol e cloridrato de clorpromazina; os estabilizadores de
humor/anticonvulsivantes lamotrigina, &cido valpréico (valproato de sdédio),
carbamazepina e carbonato de litio; os benzodiazepinicos/ansioliticos clonazepam,

diazepam e midazolam; os antidepressivos cloridrato de amitriptilina, cloridrato de



clomipramina, cloridrato de fluoxetina, cloridrato de nortriptilina; os anticolinérgicos
cloridrato de biperideno, lactato de biperideno. Além desses, o anti-histaminico
cloridrato de prometazina; a vitamina cloridrato de tiamina; os anticonvulsivantes
fenitoina e fenobarbital; o antagonista de benzodiazepinico flumazenil e as drogas

para parkinson levodopa + carbidopa, levodopa + benserazida.

5. Escassez de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e falhas em

relagdo ao arsenal farmacéutico

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) sdo manuais que
determinam como se deve proceder para realizar o diagnostico e o tratamento de uma
doenca, estabelecendo também critérios para acompanhar a sua evolugéo. Eles sao
elaborados por uma equipe técnica e de especialistas e, desde a edi¢do da Portaria
n® 27, SCTIE/MS, de 12 de junho de 2015, sdo aprovados pela Conitec. Baseiam-se
nas evidéncias cientificas existentes, trazendo seguranca para os operadores do SUS
e uniformidade na atencao ao paciente.

Devido as especificidades das doencas psiquiatricas, € importante que se
estabelecam procedimentos orientados pela técnica. Um protocolo com diretrizes
claras tanto para diagnéstico, quanto para tratamento pode evitar, inclusive, o uso de
medicacdes de forma desnecessaria.

Apesar dos diversos avangos realizados no tratamento dos transtornos
mentais a partir dos PCDTSs ja publicados, os transtornos mais prevalentes ainda nao
foram contemplados. A depresséo, o transtorno obsessivo-compulsivo, o transtorno
de estresse poOs-traumatico, 0s transtornos ansiosos e os transtornos alimentares sao
apenas alguns exemplos que ndo tém PCDTSs vigentes. Dos transtornos de uso de
substancia, apenas o tabagismo é contemplado.

A presenca dos PCDTs é importante ndo apenas para mostrar medicacoes e
outras terapias que podem ser disponibilizadas pelo SUS para a populacdo, mas
também para guiar a substituicdo das linhas de tratamento quando ha falha
terapéutica.

A auséncia, porém, de PCDTs para 0s transtornos mentais mais prevalentes
em adultos, como o transtorno depressivo e 0s transtornos ansiosos, é contrastante.

Por mais que existam medicacbes na RENAME para essas condi¢des, o arsenal



terapéutico farmacolégico mantém-se limitado. Nao ha uma diretriz clara em caso de
falha terapéutica ou efeitos colaterais que impossibilitem o uso das medicagcdes

disponibilizadas.

6. Consequéncias das falhas da politica assistencial

Os problemas da politica de atencdo a saude mental geram reflexos
significativos para a sociedade, que podem ser sentidos em varias areas.

Uma das consequéncias da assisténcia deficiente e da falta de diretrizes claras
e suficientes em relagdo ao tratamento € a conhecida judicializacdo da saude. Os
remédios psiquiatricos, a depender da relacdo estadual ou municipal que vigoram
para as pessoas residentes em uma determinada localidade, sdo frequentemente
objeto de judicializacéo.

No Estado do PR, segundo informacé&o obtida junto a Secretaria Estadual de
Saude/PR, na data de 28/06/2022, dos 14.570 pacientes com cadastros ativos
recebendo medicamentos por forca de decisdo judicial, 2.402 eram pacientes
psiquiatricos. Além desse numero, ainda existiam 117 pacientes recebendo
canabidiol, 479 pacientes recebendo duloxetina e 339 pacientes recebendo
pregabalina. O levantamento desses ultimos medicamentos foi feito em separado,
tendo em vista que eles ndo séo utilizados somente para psiquiatria e a discriminacao
por patologia ndo pbde ser realizada.

Significa dizer que, em junho de 2022, pelo menos 16,48% dos cadastros
ativos eram de pacientes psiquiatricos. A conclusdo a que se chega é que, com um
maior elenco de tecnologias para o tratamento dessas pessoas, a judicializacao da

salde tende a diminuir.

7. Consideracg0des Finais



O paciente com doenga psiquiatrica € estigmatizado por terceiros, por Si
mesmo e pelos préprios agentes do sistema de salide, em um ciclo que se perpetua’.
Em que pese ndo estejamos mais diante do quadro tracado por Machado de Assis e
das barbaries perpetradas em manicomios®, gragas a reforma na atencéo ao paciente
com transtorno mental ocorrida no Brasil no inicio deste século®, ainda ha um longo
caminho a percorrer.

Em Enfermaria n° 6, de Tchekhov'?, lvan Dmitritch € um dos internados na ala
do hospital psiquiatrico que da nome ao conto. Ele sofre de sintomas paranoides e
obsessivos. Em um trecho do conto, Ivan dizz “Eu amo a vida, amo-a,
apaixonadamente! Tenho mania de persegui¢do, um medo continuo e torturante, mas
ha momentos em que a sede de viver se apossa de mim, e entdo tenho medo de
perder o juizo. Quero tremendamente viver, tremendamente!”. A sede de viver, ao se
“apossar” da personagem, é tratada como mais uma obsessao de lvan, que lhe causa
um novo medo: o de perder 0 juizo, que talvez ele ja tivesse perdido. Essas palavras
revelam que a humanidade permanece intacta mesmo naqueles que sofrem de
transtornos mentais. O contista quis revelar algo que ainda hoje ndo se vé com

clareza.

7 “O estigma opera em circulos viciosos que abrangem o individuo que sofre de transtorno psiquiatrico,
sua familia e os servicos de saude mental. O diagnéstico de transtorno psiquiatrico ou anormalidade
visivel, como o efeito colateral de farmacos, deflagra no observador a recuperacdo de contetudos
negativos como conhecimentos prévios, informacéo da imprensa e lembranca de filmes que levam a
estigmatizacdo. Os pacientes com doen¢a mental que mostram sinais visiveis de suas condi¢cbes, seja
em virtude dos sintomas, seja em decorréncia de efeitos colaterais que os fazem parecerem anormais,
sdo vistos como fracos de carater, preguicosos ou ameagadores. O estigma conduz a discriminagao
negativa do individuo com transtorno mental e, consequentemente, a prejuizos e desvantagens como
reveses frequentes, servicos de salde ruins e dificuldade de acesso a cuidados. Pacientes
estigmatizados internalizam essas visdes estigmatizantes e discriminatérias das pessoas em geral,
dando origem ao chamado autoestigma. Ha comprometimento da autoestima, mais incapacitacdo e
menos resisténcia ao estresse. Tudo isso acarreta piora clinica e reinicio do circulo vicioso.”
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Esse € o caminho que se tem pela frente: o de permitir que as pessoas com
transtornos psiquiatricos sejam vistas por todos em sua humanidade, a fim de que
eles possam viver, talvez ndo tremendamente, mas o mais dignamente possivel. E

dever do SUS oferecer meios para que iSso aconteca.



