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Rio de Janeiro, 11 de abril de 2022.

Processo n° 0008948-51.2022.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do V
Juizado de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Quetiapina 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Policlinica Municipal Aguinaldo de
Moraes — Secretaria Municipal da Salde de Silva Jardim (fl. 17), datados de outubro de
2021, e laudo médico padréo para pleito judicial de medicamentos mais recente (fls.14 e 15),
datado de 31 de marco de 2022, todos emitidos pelo médico[ ]
| | a Autora, 56 anos de idade, apresenta
diagndstico de transtornos dissociativos (de conversdo) (CID-10: F44) em uso do
medicamento Quetiapina 50mg — 02 comprimidos 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 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo 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 Atengdo 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 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 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. No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 3% atualizagdo, maio 2017.

9. O medicamento Quetiapina esta sujeito a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensacao
deste estd condicionada a apresentacdo de receituarios adequados (receituario de controle
especial em duas vias).

DO QUADRO CLINICO

1. Os transtornos dissociativos e 0s de conversdo se caracterizam por uma
perda parcial ou completa das fun¢Ges normais de integracdo das lembrancas, da consciéncia,
da identidade e das sensagOes imediatas, e do controle dos movimentos corporais. Os
diferentes tipos de transtornos dissociativos tendem a desaparecer apés algumas semanas ou
meses, em particular quando sua ocorréncia se associou a um acontecimento traumatico. A
evolugéo pode igualmente se fazer para transtornos mais croénicos, em particular paralisias e
anestesias, quando a ocorréncia do transtorno esta ligada a problemas ou dificuldades
interpessoais insollveis®.

DO PLEITO

1. A Quetiapina é indicada para o tratamento da esquizofrenia, como
monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episédios de mania associados ao transtorno
afetivo bipolar, dos episodios de depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar, no
tratamento de manutencdo do transtorno afetivo bipolar | (episédios maniaco, misto ou
depressivo) em combinagdo com os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como
monoterapia no tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar (episodios de mania,
mistos e depressivos)?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Quetiapina 50mg ndo apresenta indicacdo
em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o tratamento
de transtornos dissociativos (de conversdo), o que caracteriza uso off-label.

2. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda nédo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. O uso
off label é feito por conta e risco do médico que o prescreve, e pode eventualmente vir a

! Secretaria de Estado de Salde de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atengdo Psicossocial para o acolhimento de
dissociagdes, conversoes, outros quadros histéricos, e de transtornos somatofortes. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9189-transtornos-
dissociativos-conversivos-e-somatoformes/file>. Acesos em: 08 abr. 2022.

2 Bula do medicamento Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351482044201041/?substancia=20752>. Acesso em: 02 mar. 2021.
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caracterizar um erro médico, mas em grande parte das vezes trata-se de uso essencialmente
correto, apenas ainda ndo aprovado. Pode ainda estar sendo estudado, ou em fase de
aprovacdo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢cdo é motivado por uma
analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o
médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente®,

3. A Quetiapina néo foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS (Conitec) para o tratamento do transtornos dissociativos (de conversao),
também n&o hé autorizacao excepcional da Anvisa para uso off label do medicamento.

4, O tratamento dos transtornos dissociativos pode variar de acordo com o tipo
de transtorno que o paciente possui, mas geralmente inclui psicoterapia e medicamentos.
Estes Gltimos séo usados para tratar condi¢des que podem coexistir com o transtorno®.

5. Quanto a prescrigdo da Quetiapina para o caso da Autora, cumpre destacar
gue ndo _ha informacdes em documentos médicos acerca de quadro clinico completo,
tampouco se houve a implementacao/refratariedade a outros tratamentos (medicamentosos e
ndo medicamentosos) no manejo da condig&o.

6. Embora o medicamento Quetiapina seja padronizado pela Secretaria de
Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo estd autorizado para a patologia declarada
para 0 a Autora — transtornos dissociativos —, inviabilizando seu recebimento por via
administrativa.

7. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

8. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janelro (fls. 09 e 10, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de

.. bem como outros produtos e medicamentos complementares e acessorios que se facam
necessarios para o tratamento da moléstia...”, cumpre esclarecer que ndo € recomendado o
fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutico Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538 CRF-RJ 10.277
ID: 50032216 Mat. 4.918.044-1 ID. 436.475-02

3 BRASIL. Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos. Registro de medicamentos. Como a
Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em: < http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101_assetEntryld=352702&_101_type=co
ntent&_101_grou#:~:text=0%20us0%200ff%20label%20de%20um%20medicament0%20%C3%A9%20feito%20por,correto%
2C%?20apenas%20ainda%20n%C3%A30%20aprovado. >. Acesso em: 08 abr. 2022.

4 Mayo Clinic. Dissociative disorders. Disponivel em: < https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/dissociative-
disorders/diagnosis-treatment/drc-20355221>. Acesso em: 08 abr. 2022.
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