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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0891/2022

Rio de Janeiro, 09 de maio de 2022.

Processo n° 0001252-60.2021.8.19.0046
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Flurazepam 30mg (Dalmadorm®), Diazepam 10mg, Valproato de Sodio + Acido Valproico
300mg comprimido de liberacdo prolongada (Torval® CR), Periciazina 10mg (Neuleptil®),
Biperideno 2mg (Cinetol®), Haloperidol 5mg (Haldol®) e Decanoato de Zuclopentixol
200mg/mL (Clopixol® Depot).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos em impresso da
Secretaria Municipal de Rio Bonito (fls. 54 e 87) emitidos, respectivamente, em 23 de fevereiro de
2021 e 29 de junho de 2021 e os receituarios em impresso da Secretaria Municipal de Rio Bonito
(fls. 55 a 62) ndo datados, todos subscritos pelo médico | | .

2 Em sintese, o Autor apresenta o diagnostico de retardo mental grave (CID10
F72.1) com comprometimento significativo do comportamento, imaturidade, rigidez do
pensamento, impulsividade e limitagdes do aprendizado. Sendo prescrito ao Suplicante 0 uso
regular dos seguintes medicamentos:

e Flurazepam 30mg (Dalmadorm®) — 1 comprimido ao dia;
e Diazepam 10mg — 2 comprimidos ao dia;

e Valproato de Sddio + Acido Valproico 300mg comprimido de liberacdo prolongada
(Torval® CR) — 3 comprimidos ao dia;

e Periciazina 10mg (Neuleptil®) — 3 comprimidos ao dia;
e Biperideno 2mg (Cinetol®) — 3 comprimidos ao dia;
e Haloperidol 5mg (Haldol®) — 4 comprimidos ao dia;

e Decanoato de Zuclopentixol 200mg/mL (Clopixol® Depot) — 2 ampolas a cada 15 dias.

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

# NatJus



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

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 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 &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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo 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 Basico 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 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 Rio Bonito, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos —- REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edi¢&o, 2015.

9. Os medicamentos Flurazepam, Diazepam, Valproato de Sédio + Acido Valproico,
Periciazina, Biperideno, Haloperidol e Decanoato de Zuclopentixol estdo sujeitos a controle
especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a
dispensagdo desses esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

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 condi¢édo 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 manifestacfes de
DI s&o principalmente atraso de desenvolvimento na funcéo intelectual e déficits no funcionamento
adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na
funcdo adaptativa social e de QI, as classificagdes psiquiatricas descrevem quatro niveis de
gravidade: grave - QI é geralmente entre 20 e 34 (Ql normal: 70 a 100), representando cerca de 3%
a 4% de todos os casos. Cada aspecto de seu desenvolvimento nos primeiros anos € distintamente
atrasado; eles tém dificuldade de pronunciar palavras e tem um vocabulario muito limitado.
Através de consideravel pratica e tempo, eles podem ganhar habilidades basicas de autoajuda, mas
ainda precisam de apoio na escola, em casa e na comunidade. Nas criangas com retardo mental, as
emocdes sdo muitas vezes ingénuas e imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de
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autocontrole é pobre de comportamento impulsivo e agressivo ndo € incomum. Sintomas como
inquietude (continuamente mover-se ao redor, incapaz de ficar sentado em um lugar), falta de
concentragdo, impulsividade, birras, irritabilidade e choro sdo comuns*.

DO PLEITO

1. Flurazepam (Dalmadorm® é um medicamento ansiolitico da classe dos
benzodiazepinicos indicado no tratamento da insonia a curto prazo?.

2. Diazepam é um medicamento ansiolitico da classe dos benzodiazepinicos indicado
para alivio sintomatico da ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas ou psicoldgicas associadas
com a sindrome da ansiedade. Pode também ser Util como coadjuvante no tratamento da ansiedade
ou agitacdo associada a desordens psiquiétricas®.

3. Valproato de Sodio + Acido Valproico (Torval® CR) é uma associacdo de
anticonvulsivantes indicada no tratamento de epilepsia parcial, generalizada ou outros tipos de
epilepsia, particularmente com 0s seguintes tipos de crises: auséncia complexa (ou atipica),
mioclénicas, tonico-clonicas, atbnicas, mistas, assim como epilepsia parcial: crises simples ou
complexas, secundarias generalizadas, sindromes especificas (West, Lennox-Gastaut)®.

4, Periciazina (Neuleptil®) é um antipsicético neuroléptico indicado no tratamento de
distdrbios do comportamento, revelando-se particularmente eficaz no tratamento dos distirbios
caracterizados por autismo, negativismo, desinteresse, indiferenca, bradipsiquismo, apragmatismo,
suscetibilidade, impulsividade, oposi¢do, hostilidade, irritabilidade, agressividade, reagdes de
frustracdo, hiperemotividade, egocentrismo, instabilidade psicomotora e afetiva e desajustamentos®.

5. Biperideno (Cinetol®) é um agente anticolinérgico 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®.

6. Haloperidol (Haldol®) é um antipsicético indicado em delirios e alucinacdes na
esquizofrenia aguda e crbnica; na confusdo mental aguda; estados impulsivos e agressivos;
Sindrome de Tourette, dentre outras indicacdes’.

7. Decanoato de Zuclopentixol (Clopixol® Depot) ¢ um antipsicético neuroléptico
indicado no retardo mental associado com hiperatividade motora, agitacdo, violéncia, e outros
disttrbios do comportamento, dentre outras indicacoes®.

LKE, X; LIU, J. Tratado de Sade Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Disponivel em:
<http://ead.bauru.sp.gov.br/efront/www/content/lessons/75/C.1-Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-2015.pdf >. Acesso em: 09 de
maio de 2022.

2 Bula do medicamento Flurazepam (Dalmadorm®) por BL Industria Otica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=119610027>. Acesso em: 09 de maio de 2022.

3 Bula do medicamento Diazepam por LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=167730219>. Acesso em: 09 de maio de 2022.

4 Bula do medicamento Valproato de Sodio + Acido Valproico (Torval® CR) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105250018>. Acesso em: 09 de maio de 2022.

5 Bula do medicamento Periciazina (Neuleptil®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260317>. Acesso em: 09 de maio de 2022.

¢ Bula do medicamento Biperideno (Cinetol®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102980096>. Acesso em: 09 de maio de 2022.

7 Bula do medicamento Haloperidol (Haldol®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360011>. Acesso em: 09 de maio de 2022.

8 Bula do medicamento Decanoato de Zuclopentixol (Clopixol® Depot) por LUNDBECK BRASIL LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=104750045>. Acesso em: 09 de maio de 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos Diazepam 10mg, Periciazina 10mg
(Neuleptil®), Haloperidol 5mg (Haldol®) e Decanoato de Zuclopentixol 200mg/mL (Clopixol®
Depot) estdo _indicados para o tratamento do quadro clinico do Autor, conforme descrito em
documentos médicos (fls. 54 e 87).

2. Quanto ao pleito Valproato de Sédio + Acido Valproico 300mg comprimido de
liberacdo prolongada (Torval® CR) que os estabilizadores de humor (litio, carbamazepina,
oxcarbazepina, valproato e topiramato) comprovaram ser eficazes no tratamento do
comportamento agressivo impulsivo®. Desta forma, este medicamento apresenta indicacdo para o
controle dos sintomas de impulsividade apresentados pela parte autora.

3. No que tange ao medicamento Biperideno 2mg (Cinetol®), informa-se que este
farmaco esta indicado para 0 manejo das sindromes parkinsonianas induzidas por neurolépticos,
classe de medicamento indicada para o tratamento do quadro clinico do Autor (Periciazina 10mg
(Neuleptil®), Haloperidol 5mg (Haldol®) e Decanoato de Zuclopentixol 200mg/mL (Clopixol®
Depot).

4. Quanto ao medicamento Flurazepam 30mg (Dalmadorm®), cumpre esclarecer que
nos documentos médicos enviados para analise ndo hd mencéo de patologia e/ou guadro clinico
que justifigue sua utilizacdo no plano terapéutico do Autor. Para uma inferéncia segura acerca
da indicacdo do referido medicamento, recomenda-se envio e/ou emissdo de documento medico
relatando o quadro clinico completo do Autor.

5. Acerca da disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados, no &mbito do SUS,
informa-se:

e Flurazepam 30mg (Dalmadorm®), Valproato de Sédio + Acido Valproico 300mg
comprimido de liberacdo prolongada (Torval® CR) e Decanoato de Zuclopentixol
200mg/mL (Clopixol® Depot) ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do
municipio de Rio Bonito e do estado do Rio de Janeiro.

e Diazepam 10mg, Periciazina 10mg, Biperideno 2mg e Haloperidol 5mg estéo
padronizados pela Secretaria Municipal de Sadde de Rio Bonito, no &mbito da Atencgdo
Basica, conforme a REMUME deste municipio. Assim, o Autor ou representante legal
deste devera comparecer a Unidade Béasica de Satde mais proxima de sua residéncia a fim
de receber informag6es quanto ao fornecimento destes medicamentos.

6. Acrescenta-se que em alternativa aos medicamentos indicados, porém néo
padronizados no SUS, Valproato de Sodio + Acido Valproico 300mg comprimido de liberac&o
prolongada (Torval® CR) e Decanoato de Zuclopentixol 200mg/mL (Clopixol® Depot),
encontram-se disponibilizados pela Secretaria Municipal de Salde de Rio Bonito, por meio da
Atencdo Basica, conforme sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME), os seguintes
medicamentos:

e Valproato de Sddio 500mg frente ao Valproato de Sodio + Acido Valproico 300mg
comprimido de liberacdo prolongada (Torval® CR);

9 PRADO-LIMA, P.A.S. Tratamento farmacoldgico da impulsividade e do comportamento agressivo. Brazilian Journal of Psychiatry,
vol. 31 (suppl 2), 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rbp/a/7TMFkZgINXrjVgNsjymKgZPc/?lang=pt>. Acesso em: 09 de
maio de 2022.
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e Enantato de Flufenazida 25mg e Decanoato de Haloperidol 50mg/mL frente ao Decanoato
de Zuclopentixol 200mg/mL (Clopixol® Depot).

7. Sendo assim, sugere-se avaliacdo médica quanto ao uso pelo Autor dos
medicamentos padronizados no SUS. Caso o médico assistente autorize, o Requerente ou
representante legal deste devera comparecer a uma unidade de salde mais préxima da sua casa para
obter esclarecimento da dispensagdo dos referidos farmacos.

8. Por fim, informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

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

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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