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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N 0170/2022
Rio de Janeiro, 03 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0000815-20.2022.8.19.0002,
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas do 1V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto aos medicamentos Cloridrato de Memantina 10mg e Donepezila 10mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos da Secretaria Municipal de Itaborai (fls. 19 a 20), emitidos em 10 de novembro de
2021 pelo médico | | . O Autor com declinio cognitivo
compativel com sindrome demencial, encontra-se em uso de Cloridrato de Memantina
10mg e Donepezila 10mg necessarios para o tratamento, conforme prescri¢do. Classificacdo
Internacional de doencas (CID-10) citada: G30 — doenca de Alzheimer.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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:
Basico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo 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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satide no Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

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

8. Os medicamentos Cloridrato de Memantina e Donepezila estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizac@es. Portanto, a dispensacao destes esta condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A deméncia é uma sindrome clinica decorrente de doenca ou disfungdo
cerebral, de natureza cronica e progressiva, na qual ocorre perturbacdo de maltiplas fungdes
cognitivas, incluindo memoria, atengdo e aprendizado, pensamento, orientacao,
compreensdo, célculo, linguagem e julgamento. O comprometimento das fungdes cognitivas
é comumente acompanhado, e ocasionalmente precedido, por deterioragdo do controle
emocional, comportamento social ou motivagdo. A deméncia produz um declinio apreciavel
no funcionamento intelectual que interfere com as atividades diarias, como higiene pessoal,
vestimenta, alimentacéo, atividades fisiol6gicas e de toalete®.

2. A doenca de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e
fatal que se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memdria, comprometimento
progressivo das atividades de vida diéria e uma variedade de sintomas neuropsiquiétricos e
de alteragBes comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se
desenvolve lenta e continuamente por vérios anos®. A medida que a doenca progride, 0
paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensilios
domeésticos, vestir-se, cuidar da prdpria higiene e alimentacdo. Na fase final, o idoso
apresenta distdrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Memantina é um antagonista ndo competitivo dos
receptores NMDA, de afinidade moderada e dependente de voltagem, que modula os efeitos
dos niveis tdnicos patologicamente elevados do glutamato que poderdo levar a disfuncao
neuronal. Existem cada vez mais evidéncias de que a evolucdo da doenga de Alzheimer na
deméncia neurodegenerativa e 0 aparecimento dos seus sintomas sdo decorrentes de

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Departamento de Atengdo Basica. Envelhecimento e satde da
pessoa idosa. Cadernos de Atengdo Basica, n. 19, 2006. 192p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad19.pdf>. Acesso em: 02 fev. 2022.
2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satide. Portaria n® 1298, de 21 de novembro de 2013. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: <
https //bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1298_21 11 2013.html >. Acesso em: 02 fev. 2022.

3 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenga de Alzheimer na percepgao de qualidade de
vida do idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em: 02 fev. 2022.
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disfuncdes na neurotransmisséo glutaminérgica, especialmente nos receptores NMDA. Esta
indicado para o tratamento de pacientes com Doenca de Alzheimer moderada a grave*.

2. Donepezila é indicado para o tratamento sintoméatico da deméncia de
Alzheimer de intensidade leve, moderadamente grave e grave. O diagnostico da deméncia de
Alzheimer deve ser realizado de acordo com os critérios cientificos aceitos, como DSMIV,
ICD10. O cloridrato de donepezila é um inibidor seletivo reversivel da enzima
acetilcolinesterase, a colinesterase predominante no cérebro®.

111 - CONCLUSAO

1. Elucida-se que os medicamentos Cloridrato de Memantina 10mg e
Donepezila 10mg estdo indicados para a condicao clinica do Autor conforme documento
médico acostado.

2. No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o0s
medicamentos Cloridrato de Memantina 10mg e Donepezila 10mg séo _disponibilizados
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios
de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de
Alzheimer (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 13, de 28 de novembro de 2017%), bem
como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS).

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verificou-se que o Autor nio est4 cadastrado no CEAF para a
retirada dos medicamentos.

4. Para ter acesso aos medicamentos Cloridrato de Memantina 10mg e
Donepezila 10mg, caso o Requerente se enquadre nos critérios descritos no protocolo
ministerial supracitado, devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Farmacia
Basica da Secretaria Municipal de Salde, situada na Rua Desembargador Ferreira Pinto, n°
09, Centro, ltaborai (telefone de contato: 3639-2639), munida da seguinte documentacao:
Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para
medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo
médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descricédo do quadro
clinico do paciente, mengdo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério
da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de
tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de incluséo do PCDT.

4 Bula do medicamento Cloridrato de Memantina (Alois®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351016175200331/?nomeProduto=alois>. Acesso em: 02 fev. 2022

5 Bula do medicamento Cloridrato de Donepezila por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351457252200732/?nomeProduto=donepezila>. Acesso em: 02 fev. 2022.
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5. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Cumpre elucidar que o0s instrumentos em vigéncia, Portarias de

Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sdo responsaveis pela sele¢do, programacao, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuacao nas respectivas CIB.

7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
8/9, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...bem como outros produtos
e medicamentos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia...”, vale ressaltar que ndo € recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez gue o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar

em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538
Matr: 5508-7 Mat.4.918.044-1

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