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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0153/2022
Rio de Janeiro, 02 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0255879-20.2011.8.19.0001,
ajuizado por | l

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 9% Vara
da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto os medicamentos
Biperideno 2mg (Akineton®) e Clonazepam 2mg (Rivotril®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 66 a 70 (Index 74) encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SI/NATJUS N° 1832/2012 emitido em 27 de agosto de 2012, no qual foram
esclarecidos os aspectos relacionados as legislagBes vigentes a época; ao quadro clinico da Autora
— Esquizofrenia parandide; & indicagdo e fornecimento dos medicamentos Olanzapina 10mg,
Desvenlafaxina 50mg (Pristiq®) e Fumarato de Quetiapina (Seroquel® e Seroquel®XRO).

2. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram analisados documentos médicos da
Policlinica Carlos Alberto Nascimento (CAP 5.2), o laudo emitido em 18 de outubro de 2021 (fl.
754) e receituarios (fls. 750 e 752) ndo datados, todos emitidos pelo
médico | | . Consta que a Autora foi diagnosticada com Transtornos
esquizoafetivos (CID 10 F25), além de ser psicOtica cronica. Faz uso dos medicamentos
Biperideno 2mg (Akineton®) e Clonazepam 2mg (Rivotril®) dentre outros.

11- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito 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 Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos pleiteados Biperideno e Clonazepam estdo sujeitos a controle
especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a
dispensacdo desses esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A definicdo de transtorno esquizoafetivo ainda precisa de maior consenso,
podendo ser uma variante da esquizofrenia, na qual os sintomas do humor sdo excepcionalmente
proeminentes e comuns; uma forma grave de transtorno depressivo ou bipolar, na qual 0s sintomas
psicoticos ndo cedem completamente entre os episodios de humor; ou duas doencgas psiquiatricas
relativamente comuns concomitantes, a esquizofrenia e um transtorno de humor (transtorno
depressivo maior ou transtorno bipolar). De acordo com os critérios do capitulo F da décima
revisdo da Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Salde
(CID-10), este diagnostico requer a presenca de sintomas que preencham os critérios de diagnéstico
de transtorno de humor (afetivo) em maniaco, depressivo ou misto, de manifestacdo moderada a
grave, e de sintomas que preencham também o diagnostico de esquizofrenia e que ocorram
simultaneamente, pelo menos por algum periodo de tempo (duas semanas). J& 0s critérios
diagndsticos da quinta edicdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM5)
da Associagdo Psiquiatrica Americana requerem um episodio de transtorno de humor com sintomas
da fase ativa da esquizofrenia ocorrendo concomitantemente, antecedidos ou seguidos por, pelo
menos, duas semanas de delirios ou alucinacBes, sem sintomas proeminentes de humor.
Adicionalmente, a DSM-5 preconiza um diagndstico longitudinal para este transtorno, uma vez que
ele s6 pode ser feito se episodios de humor tenham ocorrido na maior parte do tempo da doenca e
desde o inicio dos sintomas psicéticos. Para ambas as classificacGes, os episddios psicoticos e de
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humor ndo podem preencher os critérios das doencas isoladas, nem serem consequéncia do uso de
substancias psicoativas ou de outras doencas’.

DO PLEITO

1. O Biperideno é um agente anticolinérgico predominantemente central. Bloqueia
principalmente a transmissdo dos impulsos colinérgicos centrais pela reversdo da ligacdo aos
receptores de acetilcolina. Esté4 indicado ao tratamento da sindrome parkinsoniana, especialmente
para controlar sintomas de rigidez e tremor; sintomas extrapiramidais como distonias agudas,
acatisia e sindromes parkinsonianas induzidas por neurolépticos e outros farmacos similares?.

2. O Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. Esta indicado para o tratamento de: distlrbio epiléptico, transtornos de ansiedade,
transtornos do humor, sindromes psicéticas, sindrome das pernas inquietas, vertigem e sintomas
relacionados a perturbacéo do equilibrio e sindrome da boca ardente?®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Em resposta ao item 2 do Despacho a folha 763, quanto a inclusdo dos
medicamentos Biperideno 2mg (Akineton®) e Clonazepam 2mg (Rivotril®), elucida-se que estéo
indicados para o tratamento do quadro clinico da Autora conforme documento médico acostado (fl.
754).

2. Quanto ao fornecimento pelo SUS, informa-se que os medicamentos Clonazepam
2mg e Biperideno 2mg sdo padronizado pela Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro,
conforme sua REMUME. Dessa forma, a Autora devera dirigir-se a unidade basica de satide mais
préxima de sua residéncia a fim de receber as informagdes com relagcdo ao fornecimento.

3. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
4. Em carater informativo, ressalta-se que para o tratamento do transtorno

esquizoafetivo, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro, em concordancia com o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do transtorno esquizoafetivo?, disponibiliza, no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), 0s seguintes antipsicéticos
atipicos: Risperidona 1mg e 2mg, Olanzapina 5mg e 10mg, Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e
300mg, Clozapina 25mg e 100mg e Ziprasidona 40mg e 80mg. Além disso, a Secretaria Municipal
de Saude do Rio de Janeiro, no ambito da Aten¢do Basica, conforme sua REMUME, disponibiliza
para o tratamento destes pacientes os medicamentos Biperideno 2mg, Levomeprmazina 40mg/ml
(solucdo oral), Levomepromazina 25mg e 100mg (comprimido), Clorpromazina 25mg e 50mg
(comprimido) e solucdo oral 40mg/mL, Risperidona 1mg e 3mg, Haloperidol 1mg e 5mg
(comprimido) e solucdo oral 2mg/ml e o seguinte antipsicético de depdsito (absorcdo lenta):

1 BRASIL. Secretaria de Atengdo a Salde. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 7, de 14 de maio de 2021. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta_pcdt-transtorno-esquizoafetivo.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2022.

2 Bula do Cloridrato de Biperideno (Akineton®) por Laboratdrios Bagd do Brasil S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351110150201485/?nomeProduto=Akineton>. Acesso em: 01 fev. 2022.

3 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200587573/?nomeProduto=rivotril>. Acesso em: 01 fev. 2022.
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Decanoato de Haloperidol (solucdo injetavel 50mg/mL), administrado por via intramuscular em
intervalos que variam de 14-28 dias, dependendo do farmaco.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(Horus) verificou-se que a Autora encontra-se cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e estava autorizada a receber o medicamento Olanzapina 100mg.
Contudo, o periodo de vigéncia foi até 31 de dezembro de 2020.

E o parecer.

A 9% Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro do Estado do Rio de Janeiro do Estado do Rio de Janeiro e tomar as providéncias
que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4

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