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Rio de Janeiro, 10 de janeiro de 2022.

Processo n°® 0042722-95.2021.8.19.0038
ajuizado por | l

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Venlafaxina 150mg, Venlafaxina 75mg, Divalproato de S6dio 500mg comprimidos revestidos de
liberagdo prolongada (Divalcon ER®), Risperidona e Mirtazapina 30mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico foram considerados os documentos
provenientes de consultdrio particular (fls. 20 a 22 e 37), emitidos em 17 de dezembro de 2021, pelo
médico | | De acordo com tais documentos, 0 Autor mantém suporte
regular no referido servico, chegando ja com histérico de humor deprimido de forma grave,
caracterizado por angustia, adinamia, atitudes de isolamento social, ideias de ruina, descuido de sua
higiene pessoal, inseguranga, medos diversos, dizendo-se “inutil” e sempre demonstrando
preocupacdes exacerbadas com o seu entorno. A ocasido, foi informado que o mesmo ja vinha sob
suporte pelo SUS e em uso de psicofarmacos sem obter resultados concretos. Atualmente em uso de
esquema medicamentoso com sinais iniciais de evolugdo e em fase de encaminhamento para
avaliacdo neuroldgica. De acordo com o quadro, tem diagnéstico inicial de Episédios depressivos
(CID-10: F32), e necessita formalmente de uso continuo dos seguintes psicofarmacos:

¢ Divalproato de S6dio 500mg comprimidos revestidos de liberacdo prolongada (Divalcon
ER®) — tomar 2 comprimidos ao dia.

¢ Risperidona 2mg —tomar 1 % comprimido ao dia.
¢ Venlafaxina 150mg - tomar 1 comprimido ao dia.
e Venlafaxina 75mg - tomar 1 comprimido ao dia.
e Mirtazapina 30mg - tomar 1 comprimido ao dia.

e Vitamina D 10.000UI — 1 comprimido por semana.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo 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 organizagao da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
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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 Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria Gabinete n° 137/2017 de 02 de junho de 2017, da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de Nova lguagu, dispde sobre a instituicdo da Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

8. Os medicamentos Venlafaxina 150mg, Venlafaxina 75mg, Divalproato de Sodio
500mg comprimidos revestidos de liberagdo prolongada (Divalcon ER®), Risperidona e Mirtazapina
30mg, estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, atualizada pela atualizada pela RDC ANVISA n° 581, de 02 de dezembro de 2021. Portanto, a
dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patoldgico, hé presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem
com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram alteracoes
quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos neurotransmissores
(serotonina, noradrenalina e, em menor proporcdo, dopamina), substancias que transmitem impulsos
nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacdo) da depressédo é estimada em 19%, o
que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema
em algum momento da vida®.

2. Nos episodios tipicos de cada um dos trés graus de depressao: leve, moderado ou
grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, reducdo da energia e diminui¢do da
atividade. Existe alteracio da capacidade de experimentar o prazer, perda de interesse, diminuicdo
da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga importante, mesmo apds um esforco
minimo. Observam-se em geral problemas do sono e diminuicdo do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicdo da autoestima e da autoconfianca e frequentemente idéias de culpabilidade e ou de
indignidade, mesmo nas formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo

IBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depresso. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 10 jan. 2022.
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as circunstancias e pode se acompanhar de sintomas ditos “somadticos”, por exemplo perda de
interesse ou prazer, despertar matinal precoce, varias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitacdo, perda de apetite,
perda de peso e perda da libido. O nimero e a gravidade dos sintomas permitem determinar trés graus
de um episodio depressivo: leve, moderado e grave?.

DO PLEITO

1. A Venlafaxina e a O-desmetilvenlafaxina (ODV), seu metabdlito ativo, sdo
inibidores potentes da recaptacdo neuronal de serotonina e norepinefrina e inibidores fracos da
recaptacdo da dopamina. Esta indicado para tratamento da depressdo, incluindo depressdo com
ansiedade associada; prevencgdo de recaida e recorréncia da depressdo; tratamento de ansiedade ou
transtorno de ansiedade generalizada (TAG), incluindo tratamento em longo prazo; tratamento do
transtorno de ansiedade social (TAS), também conhecido como fobia social; tratamento do transtorno
do panico, com ou sem agorafobia, conforme definido no DSM-IV 2.

2. O Divalproato de Sédio (Divalcon ER®) é dissociado em fon valproato no trato
gastrintestinal. O mecanismo pelo qual o valproato exerce seu efeito terapéutico ndo estd bem
estabelecido. Estd indicado para o tratamento de mania, epilepsia e profilaxia da migranea
(enxaqueca)*.

3. A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades
Gnicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos incluindo: a
primeira manifestacdo da psicose; exacerbacdes esquizofrénicas agudas; psicoses esquizofrénicas
agudas e cronicas e outros transtornos psicoticos nos quais 0s sintomas positivos (tais como
alucinacg0es, delirios, distirbios do pensamento, hostilidade, desconfianca), e/ou negativos (tais como
embotamento afetivo, isolamento emocional e social, pobreza de discurso) sdo proeminentes; alivio
de outros sintomas afetivos associados a esquizofrenia (tais como depressdo, sentimentos de culpa,
ansiedade); tratamento de longa duracdo para a prevencao da recaida (exacerbagbes agudas) nos
pacientes esquizofrénicos cronicos; para o tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episddios
mistos associados com transtorno bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitacéo,
agressividade ou sintomas psicéticos em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a
grave; também pode ser usada para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em
criangas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagresséo
deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca rapida de humor®.

4. A Miratazapina pertence ao grupo farmacoterapéutico: Outros antidepressivos. E
um antagonista alfa-2 de acdo pré-sinaptica central, que aumenta a neurotransmissao central
noradrenérgica e serotoninérgica. Esté indicada no tratamento de episddios de depressdo maior®.

2CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos do humor [afetivos]. Disponivel em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f30_f39.htm>. Acesso em: 10 jan.
2022.

3Bula do medicamento Cloridrato de Venlafaxina por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20VENLAFAXINA>. Acesso em: 10 jan. 2022.
“Bula do medicamento Divalproato de Sddio (Divalcon ER®) por Abbott Laboratorios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DIVALCON>. Acesso em: 10 jan. 2022.

Bula do medicamento Risperidona por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em: 10 jan. 2022.

®Bula do medicamento Mirtazapina por Nova Quimica Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=MIRTAZAPINA>. Acesso em: 10 jan. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que o medicamento pleiteado “Risperidona na
concentracdo 30mg” (fl. 5) difere da concentragdo prescrita pelo médico assistente 2mg/dia (fls. 21).
Dessa forma, para a elaboracéo desta Concluséo foi considerado pleito o medicamento prescrito por
profissional habilitado, a saber: Risperidona 2mg.

2. Informa-se que os medicamentos pleiteados Venlafaxina 150mg e Venlafaxina
75mg estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico e comorbidades apresentadas pelo Autor,
conforme descrito em documento médico (fl. 22).

3. No que refere aos medicamentos Divalproato de Sédio 500mg comprimidos
revestidos de liberacdo prolongada (Divalcon ER®) e Risperidona, cumpre informar que a descrigéo
do quadro clinico e comorbidades que acometem o Autor, relatadas em documento médico, nao
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso dos referidos pleitos no plano
terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacao destes, sugere-se a emissdo
de laudo médico, atualizado, legivel e datado descrevendo as demais doencas e/ou comorbidades que
estariam relacionadas com o uso destes no tratamento do Autor.

4. Em relacdo ao medicamento Mirtazapina 30mg, destaca-se que de acordo com bula
registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia de Sanitéria (Anvisa), o referido medicamento esta
indicado para o tratamento de episédios de depressdo maior®. Contudo, no documento médico
acostado ao processo (fl. 22) consta apenas informacdo que o suplicante possui o diagndstico inicial
de Episddios depressivos (CID-10: F32). Desta forma, para uma inferéncia segura acerca da
indicacdo do medicamento pleiteado, sugere-se emissdo/envio de documento médico relatando o
quadro clinico completo do Autor.

5. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Risperidona 1mg e 2mg e Divalproato de Sédio 500mg comprimidos de liberagdo
prolongada estdo descritos na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME
— Nova Iguagu 2017), sendo disponibilizado no &mbito da Atencdo Basica/Salde Mental.
Para ter acesso a esse farmaco, o Autor devera comparecer a uma unidade basica de satde
mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

e Venlafaxina 150mg, Venlafaxina 75mg e Mirtazapina 30mg ndo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensagdo no SUS, no &mbito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

6. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
7. Convém mencionar que ndo ha disponivel no SUS antidepressivos com 0 mesmo

mecanismo de acdo do pleiteado Venlafaxina. Porém, conforme REMUME — Nova Iguagu, o SUS
disponibiliza os outros antidepressivos, descritos a seguir:

v Fluoxetina 10mg comprimido, Amitriptilina 25mg comprimido, Cloridrato de Nortriptilina
25mg comprimido, Imipramina 25mg e Cloridrato de Clomipramina 25mg comprimido.

8. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifigue se 0 Requerente pode
fazer uso destes farmacos frente ao prescrito, explicitando os motivos, em caso de negativa.

4 NatJus 4



Secretaria de
Saude

g
\O/

RS

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

9. Em caso positivo de troca, 0 Demandante deve comparecer a uma unidade basica de
salide mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da sua disponibilizagéo.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguacgu do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 13065
ID. 4459192-6 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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