O desabastecimento do carbonato de litio no SUS compromete o tratamento de milhares
de brasileiros com transtornos de humor.
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O CARBONATO DE LIiTIO

O carbonato de litio € o farmaco estabilizador de humor de primeira escolha no tratamento de
transtornos de humor, com boa eficacia e seguranga, utilizado na psiquiatria ha cerca de 150
anos. No entanto, apesar de sua comprovada necessidade, tem sofrido desabastecimento nas
farmacias do Brasil, gerando diversas denuncias em sitios da internet e redes sociais
promovidas pela Associacao brasileira de psiquiatria (ABP), usuarios de litio e profissionais da
saude.

No inicio de margo de 2020, a ABP, em nota, tornou publica a denuncia do desabastecimento
do carbonato de litio e do cloridrato de imipramina no mercado, intitulando a situagdo como
“calamitosa” devido aos impactos da descontinuacdo desses remédios de referéncia, com
eficacia e seguranca comprovadas, para certos tratamentos psiquiatricos.

O problema é que milhdes de pessoas utilizam esse medicamento para o tratamento de
transtornos graves do humor e, para muitos pacientes a substituicdo por outros medicamentos
€ inviavel, podendo haver agravamento dos quadros psiquiatricos e consequente aumento de
crises que podem levar a hospitalizacao e até ao suicidio.

A histéria e uso do litio na psiquiatria

O uso do litio na pratica clinica teve inicio em 1859 para o tratamento de gota, por Alfred
Barring Garrod, porém sé em 1871 se tem conhecimento sobre a primeira prescri¢cao do litio na
psiquiatria, para o tratamento da mania, condicdo em que a pessoa vivencia periodos com
humor predominantemente exaltado ou, ainda, em que prevalecem a irritacdo, sintomas nao
relacionados ao uso de alcool ou outras drogas. Em 1949, na Austrdlia John Cade, através das
pesquisas de Garrod, considerou que a “excitagao psicética”, poderia ter alguma ligagdo com o
acido urico e comecgou a tratar pacientes com carbonato de litio e citrato de litio, com bons
resultados terapéuticos.

No Brasil, o uso do litio em psiquiatria ganhou impulso apds liberagdo nos EUA, com caminho
diferente dos recursos farmacolégicos, uma vez que foi introduzido na pratica clinica por
médicos e nao pela industria, sem detengcdo de patentes e sem grandes margens de lucro a
industria.



Tem a vantagem de controlar de maneira relativamente rapida crises de mania (5 a 10 dias),
possibilitando vida de qualidade, inclusive pela auséncia de efeito narcotico, capacidade de
inducdo de sono e reducao da dor, ou hipnético, capacidade de indugdo de sono. Em geral, o
litio € tomado durante toda a vida porque o disturbio bipolar pode ser controlado, mas nao
curado. Além disso, diversos estudos apontam significativo efeito na preveng¢ao do suicidio. Em
um estudou foi feita a comparagao entre pacientes que sofrem de transtornos de humor que
fazem uso do litio com os que nado fazem, a taxa de suicidio é de 3,2 para 0,37/100
pacientes/ano. Em outra revisao notou se que o suicidio € cometido de duas a trés vez mais
em pacientes com transtornos de humor, quando comparados a populacéo geral, no entanto,
quando os pacientes sdo submetidos ao tratamento do litio, esses usuarios apresentam perfil
semelhante ou um pouco mais alto que a populagdo em geral.

TRANSTORNOS BIPOLARES - QUEM SAO OS USUARIOS DO LIiTIO

Os individuos que vivenciam o transtorno afetivo bipolar (TAB) costumam enfrentar problemas
de convivéncia, de rendimento académico ou profissional, devido a condi¢cdo crbénica de
oscilagdo de humor, entre episédios maniacos e depressivos. Alguns sintomas dos episddios
de mania s&o: alta excitacdo, compulsdes de atividades prazerosas como sexo e alimentacéo,
excesso de energia, menor necessidade de sono e fala rapida. Ja os episddios depressivos séo
caracterizados por extrema tristeza, fala lenta, dificuldade para realizacao de atividades simples
e cotidianas e falta de energia. Esses sintomas variam de leve a grave, o que impacta a
percepcao de outras pessoas.

Os transtornos afetivos bipolares séo vivenciados por cerca de 1% da populagdo mundial, com
variagoes de 0,4% a 1,6% em adultos, podendo tomar valores préximos a 5% a 8%. Em 2017 o
numero de pessoas com transtorno afetivo bipolar era de 46 milhdes no mundo. No Brasil, a
prevaléncia ao longo da vida na populagdo adulta € de 0,9%, segundo um estudo de 2005
realizado em Sao Paulo.

O ACESSO AO CARBONATO DE LiTIO NOS MUNICIPIOS DO ABC PAULISTA

A partir de analise de dispensacdo de medicamentos em cinco municipios do ABC paulista
identificou-se dispensacao irregular do carbonato de litio nos seguintes municipios e meses,
respectivamente: Diadema de janeiro a julho com desabastecimento total de abril a junho de
2019, Maua de julho de 2018 a julho de 2019, Rio Grande da Serra de maio de 2019 a maio de
2020, Santo André de janeiro a abril de 2020 e Sao Bernardo nos meses de novembro e
dezembro de 2019 e fevereiro e abril de 2020.



Municipios/Questoes

Diadema

-Rio Grande Da Serra

1. Como esta o acesso
ao litio nos municipios
da regiao do ABC?

Garantido somente para
pacientes graves CAPS.

2. Se houve
desabastecimento,
quando ocorreu?

Janeiro a Julho/2019

e
Desde abril em 2020.

3. Como & 0 acesso dos
usuarios a litemia?

Exame disponibilizado em
todos os servicos mediante
solicitacdo médica.

4. Tem ocorrido menor
prescrigio de [itio? Por
que?

Nio identificamos reducdo de
prescricdo desse medicamento.

Normalizado.

Julho/2018 a
Julho/2019.

Exame realizado em todas as
Unidades de Saide do
municipio.

Apobs anormalizacdo do estoque
o consumo aumentou (O
consumo é medido pela

dispensacdo).

Desabastecido.

Estoque zerado no
almoxarifado desde

N/A

N&o identificada, pois estamos
desabastecidos a muito tempo.

05/2019.

E um exame agendado, que
necessita de autorizacio da
Coordenadoria de SADT,
apos comprovacdo da real
necessidade através de
relatorio médico.

Estoque zerado no
almoxarifado e Unidades
desabastecidas ha mais de
20 dias.

N&o houve diminuicdo no

Janeiro 3 abrilf2020. nimero de prescrices.

Santo André

Novembro e
Dezembro/2019; &
Janeiro, Fevereiro e

Abril de 2020.

Estoque zerado no
almoxarifado; unidades
abastecidas.

O exame € realizado em
todas as UBSs do municipio.

Néo identificada diminuicdo no
numero de prescrigdes.

S3o Bernardo do Campo

Estamos fazendo as
aquisicfies com recursos
proprios, e estamos com

nossos estoques
normalizados.

NZo houve
desabastecimento tendo
em vista que o
municipio fez aquisicdo.

O exame € realizado nas
UBSs do municipio.

Néo identificada diminuicdo no

Sao Caetano do Sul nimero de prescricdes.

A DESCONTINUAGAO DO LiTIO

No segmento voltado a notificagdes de descontinuacdo e reativacdo de fabricagcdo e
importacdo de Medicamentos no site da ANVISA apenas a Biolab notificou a descontinuacao
ou importagdo definitiva do Carbolim®, Carbonato de litio por motivagdo comercial, ou seja
falta de interesse de producio da farmacéutica no dia 06 de outubro de 2015.

A Companhia brasileira de Litio (CBL) detentora total da produc¢do, no Brasil, do litio,
matéria prima para a producdo do farmaco, afirma que “O mercado farmacéutico € muito
relevante em nossas vendas, sendo uma das prioridades em nossos fornecimentos. Nos
ultimos 4 anos nossas vendas a este setor cresceram mais de 100%, e temos plena
capacidade de continuar atendendo a este ritmo de crescimento.”

A pesquisa do Observatodrio do Uso Racional de Medicamentos e outras Drogas indica
que ha problemas no abastecimento do carbonato de litio no SUS, comprometendo a garantia
do direito dos usuarios a esse importante recurso terapéutico. Entendemos que € necessario
abordar o tema no contexto das politicas publicas para resolugdo da situagao, incluindo o
debate sobre o papel dos laboratérios publicos oficiais, que tém como uma de suas principais
fungdes a producdo de medicamentos negligenciados e “drogas 6rfas”, as quais nao sao
produzidas pelas grandes industrias, em geral, por falta de interesse, principalmente quando
fazem parte do tratamento de doengas negligenciadas.



LABORATORIOS OFICIAIS SERIAM A SOLUGAO?

Os laboratérios oficiais sdo responsaveis por atender as necessidades do SUS na
producdo de soros, vacinas e remédios, das chamadas drogas 6rfas, as quais nado sao
produzidas pelas grandes industrias, em geral, por falta de interesse, principalmente quando
fazem parte do tratamento de doengas negligenciadas, como tuberculose e malaria. Ha 21
laboratérios publicos no pais, responsaveis pela fabricagdo de 30% de todo medicamento
disponivel no SUS, ampliando a cobertura de saude e gerando economia.

Ouvido pelo Observatério do uso de medicamentos e outras drogas, o farmacéutico
Dirceu Raposo de Mello, que presidiu a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de
2005 a 2010 afirma que:

“(...) falta uma organizacéo efetiva da rede e de tomada
de decisdo por produgdo de medicamentos que s&o baratos e
estratégicos. Seria necessaria a organizagdo estratégica da
producédo de medicamentos, que por serem desinteressantes do
ponto de vista econbmico para as industrias privadas deixam de
ser produzidos ou tem sua producdo muito reduzida. Os
laboratoérios publicos assumiriam assim a producado desses
medicamentos abastecendo o0 mercado e suprindo suas
necessidades. As industrias que detém a tecnologia, em
contrapartida seriam obrigadas a cedé-las aos LO (laboratérios
oficiais).”

Ja o secretario executivo da ALFOB, Associacao dos laboratérios oficiais do Brasil, Luiz
Antonio Marinho Pereira, embora ndo apresente uma analise precisa sobre a producdo do
carbonato de litio pelos laboratérios oficiais, diz que “O Carbonato de Litio, como varios
medicamentos n&o sao produzidos pelos LFOBs e que varios podem ser os motivos: demanda;
concorrentes; custos de producdo. Acredito que neste caso especifico seja a demanda e custos
de producéo X valores praticados no mercado”.

INFORMAGOES ADICIONAIS
MONITORAMENTO DO TRATAMENTO DO LIiTIO

E recomendavel que usuarios de litio realizem exames periddicos para dosagem sanguinea, a
litemia. Essa monitorizacdo é fundamental para o ajuste de dose, pois a farmacocinética é
extremamente individual e o mecanismo de acdo € pouco conhecido, para a maxima



efetividade do tratamento, além de evitar intoxicagao, interagbes medicamentosas e permitir a
avaliacdo adesao do tratamento.

ATENCAO! Os usuarios e seus familiares devem ser instruidos a saber reconhecer sinais de
intoxicagao leve, como nauseas, vomitos, fadiga, tremores e fala atrasada.

Sobre 0 acesso ao exame no municipio de Diadema, médicos psiquiatras atuantes no
municipio afirmam que o acesso a dosagem sérica do carbonato de litio ndo representa um
problema que limite o monitoramento dos usuarios.

Como proceder na dificuldade de encontrar um remédio nas farmacias?

NAO ENCONTROU O
MEDICAMENTO NAS FARMACIAS?

Fonte: ANVISA

Entre em contato
com o SAC do
laboratorio

Onde encontrar o
remeédio na sua
cidade

O laboratorio Informa:

Problemas de
producao e
distribuicao

Interrupcao na
producao do

Caso suspeite que

: o medicamento CENTRAL DE
medicamento ATENDIMENTO ANVISA

nao esta sendo

’ - produzido, 0800 642 9782
Conferir a data de notificacao da denuncie a FORMULARIOS

interrupcao, pois o suprimento ANVISA ELETRONICOS DA
deve ser garantido por 6 meses e, OUVIDORIA DA ANVISA
e m risco de desabastecimento ouvidoria@tende
por 12 meses.
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