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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0241/2022
Rio de Janeiro, 16 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0000459-73.2022.8.19.0083,
ajuizado por | ,
neste ato representada por |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas da 22
Vara da Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Zolpidem 10mg, Venlafaxina 75mg e Quetiapina 100mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer Técnico foram apenas considerados 0s
documentos médicos mais recentes acostados aos autos (fls. 20 e 21; 28 e 29), emitidos em
06 de dezembro de 2021 e 24 de janeiro de 2022
por | |, em impresso da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro e da Secretaria Municipal de Saude de Japeri, nos quais foi informado que a Autora
apresenta transtorno esquizoafetivo do tipo depressivo (CID-10: F25.1), episédio
depressivo grave com sintomas psicoticos (CID-10: F32.3) e ansiedade generalizada
(CID-10: F41.1), e que, apds varias tentativas com outros medicamentos, mantém controle
de seu quadro com os seguintes medicamentos Zolpidem 10mg, Venlafaxina 75mg e
Quetiapina 100mg e Diazepam.

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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 execucgdo e financiamento do Componente Bésico 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 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Portaria n® 521 de 10 de abril de 2014 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de Japeri dispde sobre a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais —
REMUME - Japeri.

9. Os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial segundo
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizaces. Portanto, a
dispensacéo desses esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral
por distor¢des fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepcao, e por afetos
inapropriados ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade
intelectual, embora certos déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os
fendmenos psicopatoldgicos mais importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢édo ou
0 roubo do pensamento, a divulgacdo do pensamento, a percepcdo delirante, ideias delirantes
de controle, de influéncia ou de passividade, vozes alucinatdrias que comentam ou discutem
com o paciente na terceira pessoa, transtornos do pensamento e sintomas negativos?.

2. Episédio depressivo grave com sintomas psicoticos correspondente a
descricdo de um episodio depressivo grave, mas acompanhado de alucinag@es, ideias
delirantes, de uma lentiddo psicomotora ou de estupor de uma gravidade tal que todas as
atividades sociais normais se tornam impossiveis; pode existir o risco de morrer por suicidio,
de desidratacdo ou de desnutricdo. As alucinacdes e os delirios podem nédo corresponder ao
carater dominante do disttrbio afetivo?.

3. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacdes de ansiedade
oscilam ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com
situacBes determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos
meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacao exagerada,
morbida. A pessoa esta a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de
sintomas como inquietude, cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tenséo
muscular, insénia e sudorese. O inicio do transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e

1 BRASIL. Secretaria de Atengdo a Salde. Ministério da Satide. Portaria n° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt-
esquizofrenia-livro-2013.pdf >. Acesso em: 16 fev. 2022.

2 Secretaria de Estado de Satide de Santa Catarina. RAPS. Transtornos depressivos: protocolo clinico. Disponivel em:
<https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9191-transtornos-
depressivos-clinico/file>. Acesso em: 16 fev. 2022.
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precoce. Os pacientes informam que sempre foram “nervosos” e “tensos”. A evolugdo se da
no sentido da cronicidade®.

DO PLEITO

1. Venlafaxina estd indicado para o tratamento da depressdo, incluindo
depressdo com ansiedade associada; prevencdo de recaida e recorréncia da depresséo;
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*4,

2. Quetiapina é indicada para: tratamento da esquizofrenia; como monoterapia
ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania e de depressdo associados ao transtorno
afetivo bipolar; e o alivio dos sintomas do transtorno depressivo maior, em terapia adjuvante
com outro antidepressivo, quando outros medicamentos antidepressivos tenham falhado®.

3. Zolpidem é um agente hipnético ndo benzodiazepinico pertencente ao grupo
das imidazopiridinas, que encurta o tempo de inducdo ao sono, reduz o numero de
despertares noturno e aumenta a duragio total do sono, melhorando sua qualidade. E
indicado para o tratamento da insdnia ocasional, transitéria ou crénica®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o0s medicamentos pleiteados Venlafaxina 75mg e
Quetiapina 100mg estdo _indicados ao tratamento do quadro clinico apresentada pela
Autora.

2. Quanto ao medicamento Zolpidem 10mg informa-se que a descricdo do
quadro clinico e comorbidades que acometem a Autora, relatadas em documentos médicos,
ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do referido
pleito no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo
do_Zolpidem, sugere-se a emissdo de laudo médico, atualizado, legivel e datado
descrevendo as demais doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com 0 uso
destes no tratamento da Autora.

3. Quanto ao fornecimento no &mbito do SUS:

e Venlafaxina 75mg e Zolpidem 10mg ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no
SUS no &mbito do Municipio de Japeri e do Estado do Rio de Janeiro;

e Quetiapina 100mg ¢ fornecida pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia

3 Associacdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnéstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008.
Disponivel em: <http://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-ansiedade.pdf>.
Acesso em: 16 fev. 2022.

4 Bula do medicamento Venlafaxina (Venlift® OD) por Torrent Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351214805200250/?nomeProduto=venlift>. Acesso em: 16 fev. 2022.

5 Bula do medicamento Quetiapina por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682845200924/?substancia=20752>. Acesso em: 16 fev. 2022.

¢ Bula do medicamento Hemitartarato de Zolpidem (Stilnox®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=STILNOX>. Acesso em: 16 fev. 2022.
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Farmacéutica (CEAF), conforme preconizado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do Transtorno Esquizoafetivo’.

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, consta que a Autora nfo possui cadastrado no CEAF para a
retirada do medicamento Quetiapina 100mg.

5. Caso a Autora perfaca os critérios de incluséo definidos no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas de Transtornos Esquizoafetivos, para ter acesso ao pleito
Quetiapina 100mg, ou aos demais medicamentos padronizados no PCDT, sua representante
legal devera efetuar cadastro no CEAF comparecendo a Av. Governador Roberto Silveira,
206 - Centro/Nova Iguacu (Horario de atendimento: 08-17h), portando a seguinte
documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo 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 meédico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencgédo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Salde, 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 inclusdo do PCDT.

6. Ressalta-se que para o tratamento da depressdo o municipio de Japeri
disponibiliza os seguintes medicamentos: Fluoxetina 20mg, Amitriptilina 25mg e
Clomipramina 25mg. No entanto, em documentos as folhas 25 e 27, datados de 03 de janeiro
de 2022 pelo médico informado em Relatorio, ndo é recomendada a substitui¢do dos pleitos
ndo padronizados Venlafaxina e Zolpidem e por aqueles padronizados no SUS tendo em
vista o quadro grave da Autora.

7. Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Japeri do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 13065
ID: 50032216 ID. 4.391.364-4

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

” Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo Especializada a Sadde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
em Saude. Portaria Conjunta n° 07, de 14 de maio de 2021. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno
Esquizoafetivo. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-transtorno-
esquizoafetivo.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2022.
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