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representado 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
quanto aos medicamentos Haloperidol 5mg (Haldol®), Biperideno 2mg, Amitriptilina
25mg e Carbamazepina 200mg

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Secretaria Municipal de Salude de
Itaborai (f.44), datado de 15 de fevereiro de 2022,
pelo | | 0 Autor apresenta

diagndstico de Retardo mental ndo especificado (CID10: F79), em tratamento desde 21 de
setembro de 2021, fazendo uso regular de Haloperidol 5mg (Haldol®) - 01 comprimido ao
dia, Biperideno 2mg — 02 comprimido ao dia, Amitriptilina 25mg — 02 comprimido ao dia
e Carbamazepina 200mg — 02 comprimido ao dia.

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 Resolucdo 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 &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no @mbito 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
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.

7. Os medicamentos Haloperidol 5mg, Biperideno 2mg, Amitriptilina 25mg e
Carbamazepina 200mg estdo sujeitos a controle especial, segundo a Portaria SVS/MS n° 344,
de 12 de maio de 1998, e atualizagBes. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a
apresentacdo de receituario adequado, conforme os regulamentos sanitérios pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condicdo de desenvolvimento
interrompido ou incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo
comprometimento de habilidades manifestadas durante o periodo de desenvolvimento, que
contribuem para o nivel global de inteligéncia, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e
habilidades sociais. As manifesta¢cbes de DI sdo principalmente atraso de desenvolvimento
na funcao intelectual e déficits no funcionamento adaptativo social. Nas criangas com retardo
mental, as emocgOes sdo muitas vezes ingénuas e imaturas, mas podem melhorar com a idade.
A capacidade de autocontrole é pobre e comportamento impulsivo e agressivo ndo é

incomum?.

DO PLEITO

1. Haloperidol (Haldol®) esté4 indicado como agente antipsicético: em delirios
e alucinacdes na esquizofrenia aguda e crénica e na confusdo mental aguda; como um agente
antiagitacdo psicomotor: mania, deméncia, agitacdo e agressividade no idoso, distdrbios
graves do comportamento e nas psicoses infantis acompanhadas de excitagcdo psicomotora,
movimentos coreiformes, tiques, estados impulsivos e agressivos e Sindrome de Tourette.
Como antiemético: nduseas e vOmitos incoerciveis de vdrias origens, quando outras
terapéuticas mais especificas ndo foram suficientemente eficazes?.

2. O Cloridrato de Biperideno é um agente anticolinérgico
predominantemente central. E destinado 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®.

LKE, X; LIU, J. Tratado de Satde Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Disponivel em:
<https://iacapap.org/content/uploads/C.1-Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-2015.pdf>. Acesso em: 05 abr. 2022.

2 Bula do medicamento Haloperidol (Haldol®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201522762/?nomeProduto=haldol &substancia=5276>. Acesso em: 05
abr. 2022.

3Bula do medicamento Cloridrato de Biperideno (Akineton®) por Laboratorios Bago do Brasil S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Akineton>. Acesso em: 05 abr. 2022.
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3. A Amitriptilina estd recomendada para o tratamento da depressdo em suas
diversas formas e enurese noturna, na qual as causas organicas foram excluidas®. Também
pode ser benéfica para sindromes dolorosas neuropaticas®.

4. A Carbamazepina estabiliza a membrana do nervo hiperexcitado, inibe a
descarga neuronal repetitiva e reduz a propagagdo sinaptica dos impulsos excitatorios. Esta
indicada para epilepsia, nas crises parciais complexas ou simples, com ou sem generalizacdo
secundaria; crises tonico-clonicas generalizadas; formas mistas dessas crises. Indicada ainda
para: Mania aguda e tratamento de manutencdo em disturbios afetivos bipolares para
prevenir ou atenuar recorréncias; sindrome de abstinéncia alcodlica; neuralgia idiopatica do
trigmeo e neuralgia trigeminal em decorréncia de esclerose multipla (tipica ou atipica);
neuralgia glossofaringea idiopatica; neuropatia diabética dolorosa; diabetes insipida central;
politria e polidipsia de origem neuro-hormonal®.

111 - CONCLUSAO

1. A Deficiéncia intelectual (retardo mental) ndo tem um tratamento especifico,
porém as deficiéncias associadas sdo, algumas vezes, passiveis de intervencdo e tratamento
farmacolégico. A DI pode estar associada a comportamentos desafiadores (agresséo,
transtorno opositor-desafiante), assim como enfermidades mentais como transtorno do
humor, ansiedade, epilepsia e transtornos comportamentais. A utilizacdo do medicamento vai
depender da necessidade, como no caso do transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade
(TDAH) com a utilizacdo de psicoestimulantes, nos comportamentos autolesivos e
agressivos com 0 uso de neurolépticos, na depressdo e transtorno obsessivo-compulsivo com
a utilizacdo de inibidores da recaptacdo de serotonina. Ocorre com frequéncia a associacéo
de DI e comportamento agressivo e, também, autoflagelacdo, estando presentes em
sindromes com X fragil, Smith-Magenis, Rett, Prader-Willi’.

2. Isto posto, considerando que em documento médico acostado ao processo
(fl.44) ha apenas o relato de que o Requerente é portador Retardo mental, porém, ndo foi
relatado de forma pormenorizada seu quadro clinico. Sugere-se a emissdo de novo
documento médico que descreva o quadro clinico completo do Autor, relatando por
exemplo, se evolui com agressividade, se apresenta crises epiléticas ou outros sintomas
que se relacionem aos medicamentos pleiteados.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe mencionar que ndo foi localizada
por esse Nucleo Técnico a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do Municipio de
Itaborai, e, por esse motivo, serd considerado o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos/Insumos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro de disponibilizacdo obrigatéria pelos municipios, conforme CIB-
RJ n°5.743 de 14 de margo de 2019. Desta forma, segue:

4 Bula do medicamento Cloridrato de Amitriptilina (Amytril®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=AMYTRIL&

substancia=2422>. Acesso em: 05 abr.2022.

SKRAYCHETE, D.C., SAKATA R.K. Neuropatias Periféricas Dolorosas. Revista Brasileira de Anestesiologia, v. 61, n. 5,
Setembro-Outubro, 2011. Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0034-
70942011000500014&script=sci_abstract&tlng=pt>. Acesso em: 05 abr. 2022

¢ Bula do medicamento Carbamazepina por Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CARBAMAZEPINA>. Acesso em: 05 abr. 2022.

"Duarte RCB. Deficiéncia intelectual na crianca. Resid Pediatr. 2018;8(0 Supl.1):17-25 DOI: 10.25060/residpediatr-2018.v8s1-
04. Disponivel em: http://residenciapediatrica.com.br/detalhes/337/deficiencia%?20intelectual%20na%?20crianca. Acesso em 05
abr. 2022
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e Haloperidol 5mg, Biperideno 2mg, Amitriptilina 25mg e Carbamazepina 200mg
estdo padronizados no dmbito da Atencdo Basica, no ambito da Atencdo Basica,
conforme previsto na CIB-RJ n® 5.743 de 14 de marco de 2019, sendo de
disponibilizacdo obrigatéria pelo municipio de Itaborai, onde o Suplicante reside.
Assim, sugere-se que a Representante Legal do Autor que se dirija @ Unidade Bésica
de Salde mais proxima de sua residéncia a fim de receber informacfes quanto ao
fornecimento de tais itens.

4, Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
5. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (fls. 19/20, item “VI”, subitens “b” e “e¢”) referente ao provimento de “.. outros
produtos e medicamentos complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

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

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO ALINE PEREIRA DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF- RJ 9554 ID. 4.391.364-4
ID. 50825259

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