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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0909/2022
Rio de Janeiro, 09 de maio de 2022.

Processo n® 0011697-41.2022.8.19.0002
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Succinato de Desvenlafaxina 100mg, Hemifumarato de Quetiapina 200mg,
Pregabalina 75mg, Cloridrato de Bupropiona 150mg e Hemitartarato de Zolpidem 10mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos da
Prefeitura Municipal de Sdo Gongalo (fls. 27-31) e o formulario médico da Defensoria Publica do
Estado do Rio de Janeiro (fls. 35-38) emitidos em 21 de marco e 14 de fevereiro de 2022 pela
médica | | nos quais foi informado que a Autora encontra-se em
tratamento em ambulatério de psiquiatria com diagndstico de transtorno de personalidade com
instabilidade emocional, depresséo e ansiedade. Foi prescrito a Autora:

e Cloridrato de Pregabalina 75mg — 1 comprimido a noite;

e Cloridrato de Bupropiona 150mg — 1 comprimido uma vez ao dia;
¢ Hemifumarato de Quetiapina 200mg — 1 comprimido a noite;

e Desvenlafaxina 100mg — 1 comprimido pela manha;

e Zolpidem 10mg — % comprimido ao deitar;

e Clonazepam 0,5mg — 1 comprimido a noite.

2. Foram citadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas (CID-10):
F60.3 — Transtorno de personalidade com instabilidade emocional; F32.2 — Episodio depressivo
grave sem sintomas psicoticos.

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.

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.
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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,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Sadde no ambito
do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacéo 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° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Gongcalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverao estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

9. Os medicamentos Desvenlafaxina, Hemifumarato de Quetiapina, Cloridrato de
Pregabalina, Cloridrato de Bupropiona e Zolpidem estdo sujeitos a controle especial, de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensagédo deste
esta condicionada a apresentacédo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. Transtorno de personalidade com instabilidade emocional se refere a um
transtorno de personalidade caracterizado por tendéncia nitida a agir de modo imprevisivel sem
consideracédo pelas consequéncias; humor imprevisivel e caprichoso; tendéncia a acessos de colera e
uma incapacidade de controlar os comportamentos impulsivos; tendéncia a adotar um
comportamento briguento e a entrar em conflito com os outros, particularmente quando os atos
impulsivos sdo contrariados ou censurados. Dois tipos podem ser distintos: o tipo impulsivo,
caracterizado principalmente por uma instabilidade emocional e falta de controle dos impulsos; e 0
tipo “borderline”, caracterizado além disto por perturbagdes da auto-imagem, do estabelecimento de
projetos e das preferéncias pessoais, por uma sensacdo crénica de vacuidade, por relacOes
interpessoais intensas e instaveis e por uma tendéncia a adotar um comportamento autodestrutivo,
compreendendo tentativas de suicidio e gestos suicidas. Inclui personalidades agressiva ou explosiva
e borderlines®.

2. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patoldgico, hé presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que aparecem
com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram alteracdes

! Secretaria Estadual de Saude de Santa Catarina. Personalidades Desviantes. Protocolo Clinico. Disponivel em:
<https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9204-personalidades-
desviantes/file>. Acesso em: 09 mai. 2022.
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quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com rela¢do aos neurotransmissores
(serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢ao, dopamina), substancias que transmitem impulsos
nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células nervosas também estdo
envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos huma populacdo) da depressao é estimada em 19%, o
que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema
em algum momento da vida?.

3. Nos episodios tipicos de cada um dos trés graus de depressao: leve, moderado ou
grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, reducdo da energia e diminuicdo da
atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de interesse, diminuigédo
da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga importante, mesmo apds um esforco
minimo. Observam-se em geral problemas do sono e diminuicdo do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicdo da autoestima e da autoconfianca e frequentemente idéias de culpabilidade e ou de
indignidade, mesmo nas formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo
as circunstancias e pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de
interesse ou prazer, despertar matinal precoce, varias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitacdo, perda de apetite,
perda de peso e perda da libido. O nimero e a gravidade dos sintomas permitem determinar trés graus
de um episodio depressivo: leve, moderado e grave®.

4. No Transtorno de Ansiedade, as manifestacdes clinicas oscilam ao longo do tempo,
mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situa¢Ges determinadas. Estdo
presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. O sintoma principal é
a expectativa apreensiva ou preocupacgdo exagerada, morbida. Além disso, ha inquietude, cansaco,
dificuldade de concentragéo, irritabilidade, tensdo muscular, insdnia e sudorese*.

DO PLEITO

1. O Succinato de Desvenlafaxina é um inibidor seletivo da recaptagdo da serotonina
e da noradrenalina (IRSN). Esta indicado para o tratamento do transtorno depressivo maior (TDM)®.

2. O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicético atipico, indicado para o
tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episodios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de depressao associados ao transtorno afetivo
bipolar, no tratamento de manutencdo do transtorno afetivo bipolar I (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 (episédios de mania, mistos e
depressivos)°®.

3. A Pregabalina ¢ um analogo do neurotransmissor inibidor do sistema nervoso
central acido gama-aminobutirico (GABA) que age regulando a transmissdo de mensagens
excitatorias entre as células nervosas. Esta indicado nos seguintes casos: dor_neuropatica em adultos;

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 09 mai. 2022.

3CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos do humor [afetivos]. Disponivel em: < https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f30_f39.htm>. Acesso em: 09 mai.
2022.

4 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnéstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em: <
https://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-ansiedade.pdf>. Acesso em: 09 mai.
2022.

5 Bula do succinato de desvenlafaxina por Nova Quimica Farmacéutica S/A. Disponivel em :<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=126750271>. Acesso em: 09 mai. 2022.

® Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina por Eurofarma. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=100431108 >. Acesso em: 09 mai. 2022.
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terapia adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem generalizacdo secundaria, em adultos;
Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em adultos e controle da fibromialgia’.

4. O Cloridrato de Bupropiona é um inibidor seletivo da recaptacdo neuronal de
catecolaminas (noradrenalina e dopamina) com efeito minimo na recaptagao de serotonina e que ndo
inibe a monoaminoxidase (MAO). E indicado no tratamento de doencas depressivas ou na prevengao
de recaidas e recorréncias de episddios depressivos apds resposta inicial satisfatéria. A bupropiona
também é usada para ajudar a parar de fumar®.

5. O Hemitartarato de Zolpidem é um agente hipnético ndo benzodiazepinico
pertencente ao grupo das imidazopiridinas, que encurta o tempo de inducao ao sono, reduz o niumero
de despertares noturno e aumenta a duracéo total do sono, melhorando sua qualidade. E indicado
para o tratamento da ins6nia ocasional, transitdria ou cronica®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Succinato de Desvenlafaxina 100mg,
Pregabalina 75mg, Cloridrato de Bupropiona 150mg estéo _indicados para 0 manejo do quadro
clinico e comorbidades apresentadas pela Autora, conforme descrito em documentos médicos (fls.
27-31; 35-38).

2. No que refere aos medicamentos Hemifumarato de Quetiapina 200mg e
Hemitartarato de Zolpidem 10mg, cumpre informar 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 dos referidos pleitos no plano terapéutico.
Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo destes, sugere-se a emissao de laudo
médico, atualizado, legivel e datado descrevendo as demais doengas e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso destes no tratamento da Autora.

3. No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

e Succinato de Desvenlafaxina 100mg, Pregabalina 75mg e Hemitartarato de Zolpidem
10mg ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de Sé&o
Goncalo e do Estado do Rio de Janeiro.

o Assim, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado ou do municipio em
fornecer tais itens.

e Cloridrato de Bupropiona 150mg comprimido de liberagcdo prolongada foi padronizado,
conforme Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME/2022), no
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, em atendimento ao Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas - Dependéncia a Nicotina. Entretanto, tendo em vista 0s
documentos medicos acostados aos autos, esse medicamento foi prescrito & Autora para o

tratamento de condicdo distinta daquela para o qual o medicamento foi padronizado no

7 Bula do medicamento Pregabalina por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730716 >. Acesso em: 09 mai. 2022.

8 Bula do medicamento Cloridrato de Bupropiona por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431192 >. Acesso em: 09 mai. 2022.

9 Bula do medicamento Hemitartarato de Zolpidem por EMS S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102351065 >. Acesso em: 09 mai. 2022.
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ambito do SUS, o que torna o acesso da Requerente a este medicamento inviavel por via
administrativa.

o Assim, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado ou do municipio de S&o
Goncalo em fornecer tal item.

e Quetiapina 200mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes
que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, atendendo, também, ao disposto no Titulo IV
da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas
de financiamento e de execucdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serdo
autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10) contempladas. Assim, vale ressaltar que as CIDs-10 relatadas nos
documentos médicos (fls. 827-31; 35-38, a saber: F60.3 — Transtorno de personalidade
com instabilidade emocional; F32.2 — Episédio depressivo grave sem sintomas
psicoticos, ndo fazem parte das classificacGes contempladas inviabilizando gque a Autora
receba o referido medicamento pela via administrativa, por meio do CEAF.

o Assim, salienta-se que ndo hé atribuicdo exclusiva do estado ou do municipio de Sao
Gongcalo em fornecer tal item.

4, Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
5. Convém mencionar que o municipio de Sdo Gongalo fornece medicamentos, no

ambito da Atencdo Basica, conforme REMUME-S&o Gongalo, para o tratamento de ansiedade e
depressdo que podem configurar alternativas terapéuticas aos medicamentos pleiteados Succinato
de Desvenlafaxina 100mg, Pregabalina 75mg e Cloridrato de Bupropiona 150mg, a saber:

v Amitriptilina 25mg comprimido, Cloridrato de Clomipramina 25mg e 10mg comprimido;
Cloridrato de Fluoxetina 20mg comprimido, Imipramina 25mg, Cloridrato de Nortriptilina
10 mg e 25mg comprimido;

6. Assim, recomenda-se a médica assistente que verifique se a Requerente pode
fazer uso destes farmacos frente aos prescritos, explicitando os motivos, em caso de negativa.

7. Em caso positivo de troca, a Demandante deve comparecer a uma unidade basica de
satde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da sua disponibilizag&o.

8. Informa-se que a Portaria n® 2.982/2009 do Ministério da Salde (Programa de
Medicamentos Excepcionais), cabe esclarecer que a Portaria GM/MS n° 2982, de 26 de novembro
de 2009 foi revogada pela Portaria GM/MS n° 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por sua vez,
foi revogada pela Portaria GM/MS n° 1555, de 30 de julho de 2013, recentemente revogada pelas
Portarias de Consolidagdo n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, que dispdem, além do Programa
de Medicamentos Especializados (antigo Excepcionais), também sobre as normas de execucdo e de
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), estando essas portarias atualmente em vigéncia.

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
14-15, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “outros tratamentos, medicamentos,
produtos 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 emissao de laudo
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gue justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 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.

THAMARA SILVABRITTO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22.201 CRF- RJ 13065
ID. 5073274-9 ID. 4.391.364-4

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