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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1012/2022

Rio de Janeiro, 19 de maio de 2022.

Processo n° 0120744-50.2022.8.19.0001
ajuizado por | B

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Aripiprazol 10mg (Aristab®), Cloridrato de Bupropiona 150mg, Lamotrigina
100mg, Venlafaxina 75mg e 150mg e Quetiapina 100mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracéo deste Parecer foram considerados os receituarios em impresso do
Centro Municipal de Saude (CMS) Jodo Barros Barreto (fls. 24 a 27) e o formulério médico em
impresso da Camara de Resolucdo em Litigios de Saude (fls. 28 a 33) emitidos em 10 de maio de
2022 pelo médico| | .

2 Em sintese, a Autora apresenta o diagnostico compativel com transtorno
depressivo recorrente sem especificacdo (CID10 F33.9). Iniciou tratamento na referida unidade
desde junho de 2021 e apresenta histérico de acompanhamentos prévios desde os 18 anos (a Autora
tem 69 anos conforme documento a folha 21), com pouco resposta ao uso dos medicamentos
anteriormente prescritos. Foi indicado a Suplicante tratamento com Aripiprazol 10mg (Aristab®),
Cloridrato de Bupropiona 150mg (1 comprimido pela manhd e 1 comprimido a tarde),
Lamotrigina 100mg (2 comprimidos pela manha e 2 comprimidos a tarde), Venlafaxina 75mg (2
comprimidos a tarde), Venlafaxina 150mg (2 comprimidos pela manhd) e Quetiapina 100mg (2
comprimidos por dia). Apesar dos sintomas depressivos que acompanham a Autora ha longo
periodo, mantém estabilidade do quadro com o uso do tratamento atualmente prescritos. Foi
participado pelo médico assistente que a Autora referiu ndo ter feito uso dos medicamentos
padronizados Imipramina 25mg, Clomipramina 25mg, Nortriptilina 25mg, Amitriptilina 25mg,
Fluoxetina 20mg, Clorpromazina 100mg, 25mg e 40mg/mL, Risperidona 1mg e 3mg. E que de
acordo com a Suplicante e seus familiares, essa apresentou melhor resposta ao atual esquema
medicamentoso e ainda assim com possivel sintomatologia residual dos sintomas depressivos.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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: Bésico, 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 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 Atencéo Priméaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Bésico 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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Aripiprazol, Cloridrato de Bupropiona, Lamotrigina,
Venlafaxina e Quetiapina estdo sujeitos a controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de
12 de maio de 1998 e suas atualizacBes. Portanto, a dispensacdo desses estd condicionada a
apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Nos episddios 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, diminuicéo
da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga importante, mesmo apds um esforgo
minimo. Observam-se em geral problemas do sono e diminuicdo do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicao da autoestima e da autoconfianca e frequentemente ideias 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, vérias 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 episddio depressivo: leve, moderado e grave®.

! Sistema Unico de Sadde — SUS de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atenco Psicossocial, baseado em evidéncias, para a
abordagem e o tratamento de transtornos depressivos. 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: 18 de maio de 2022.
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2. Transtorno depressivo recorrente é caracterizado pela ocorréncia repetida de
episodios depressivos correspondentes a descrigdo de um episodio depressivo na auséncia de todo
antecedente de episodios independentes de exaltacdo de humor e de aumento de energia (mania). O
transtorno pode, contudo, comportar breves episédios caracterizados por um ligeiro aumento de
humor e da atividade (hipomania), sucedendo imediatamente a um episodio depressivo, e por vezes
precipitados por um tratamento antidepressivo. O transtorno depressivo recorrente sem
especificacdo (CID10 F33.9) se refere a uma depressdo unipolar sem outra especificagéo’.

DO PLEITO

1. O Aripiprazol (Aristab®) é um antipsictico atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também é indicado como terapia adjuvante ao litio ou valproato para o tratamento
agudo de episodios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo | em adultos. Seu
mecanismo de agdo consiste na combinagédo da atividade agonista parcial nos receptores D2 e 5-
HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2A?2,

2. Cloridrato de Bupropiona é um inibidor seletivo da recaptacdo neuronal de
catecolaminas (noradrenalina e dopamina) com efeito minimo na recaptagdo de serotonina e que
ndo inibe a monoaminoxidase (MAO). E indicado para tratamento da dependéncia & nicotina e
como adjuvante na cessagdo tabagica, ou, eventualmente, no tratamento da depressdo e na
prevencdo de recidivas e rebotes de episodios depressivos apOs resposta inicial satisfatoria. A
Bupropiona também é usada para tratar a depressdo. Entretanto, as informagGes desta bula s&o
especificamente para pacientes em tratamento para parar de fumar, pois as dosagens e demais
instrucOes sdo diferentes para os que estdo em tratamento de depresséao®.

3. A Lamotrigina é um anticonvulsivante indicado no tratamento da epilepsia como
adjuvante ou em monoterapia nas crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo
crises tonico-clonicas*. A Lamotrigina (Lamitor® CD) é indicada em Transtorno bipolar em adultos
(acima de 18 anos), na prevencdo de episddios de alteracdo do humor, em pacientes com transtorno
bipolar, predominantemente para prevenir os episddios depressivos®.

4, A Venlafaxina e a O-desmetilvenlafaxina (ODV), seu metabdlito ativo, séo
inibidores potentes da recaptacdo neuronal de serotonina e norepinefrina e inibidores fracos da
recaptacdo da dopamina. Esta indicado para tratamento da depressdo, incluindo depressdo com
ansiedade associada; prevencdo de recaida e recorréncia da depressdo; 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-IVS®.

5. A Quetiapina é um agente antipsicotico atipico indicado para o tratamento da
esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episédios de mania e de
depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar. Também é indicado para o alivio dos sintomas

2 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730724>. Acesso em: 18 de maio de 2022.

3 Bula do medicamento Bupropiona (Bupium XL) por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=135690725>. Acesso em: 18 de maio de 2022.

4 Bula do medicamento Lamotrigina por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=100431139>. Acesso em: 18 de maio de 2022.

5 Bula do medicamento Lamotrigina (Lamitor CD®) por Torrent do Brasil Ltda.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351059868201632/?nomeProduto=lamitor>. Acesso em: 18 de maio de 2022.

®Bula do medicamento Cloridrato de Venlafaxina por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20VENLAFAXINA>. Acesso em: 18 mai. 2022.
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do transtorno depressivo maior, em terapia adjuvante com outro antidepressivo, quando outros
medicamentos antidepressivos tenham falhado’.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados Cloridrato de Bupropiona
150mg, Venlafaxina 75mg e 150mg e Quetiapina 100mg estéo indicados para o tratamento do
quadro clinico da Autora, conforme descrito em documento médico (fls. 28 a 33).

2. No que tange aos medicamentos pleiteados Aripiprazol 10mg (Aristab®) e
Lamotrigina 100mg, informa-se que a descricdo do quadro clinico apresentado pela Autora,
relatadas em documento médico (fls. 28 a 33), ndo fornecem embasamento clinico suficiente
para a justificativa do uso dos referidos pleitos no plano terapéutico. Sendo assim, para uma
inferéncia sequra acerca da indicacao destes, sugere-se a emissao 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. Acerca da disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no d&mbito do SUS,
informa-se que:

e Aripiprazol 10mg (Aristab®) e Venlafaxina 75mg e 150mg néo integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS no ambito da Capital e do Estado do Rio de Janeiro.

e Cloridrato de Bupropiona 150mg integra a Relacdo Nacional de Medicamentos do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, sendo elencado no Programa
Nacional de Controle do Tabagismo, que tem em como objetivo geral reduzir a prevaléncia
de fumantes e, consequentemente, a morbimortalidade relacionada ao consumo de
derivados do tabaco no Brasil. Assim, o Cloridrato de Bupropiona 150mg ¢
disponibilizada apenas para os usuarios do SUS inseridos no Programa de Controle do
Tabagismo, sendo_invidvel seu acesso pela via administrativa para pacientes com
transtorno depressivo, caso da Autora.

e Lamotrigina 100mg e Quetiapina 100mg sdo disponibilizados pela Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados aos pacientes que se engquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme o
disposto no Titulo 1V da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, que estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito do
SUS. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas.
Assim, a CID-10 e quadro clinico descrito em documento médico (fls. 28 a 33), F33.9 -
Transtorno depressivo recorrente sem especificacdo, ndo é contemplada para a
retirada_dos_medicamentos Lamotrigina 100mg e Quetiapina 100mg pela via do
CEAF, impossibilitando, assim, sua obtencdo de forma administrativa.

4. Informa-se que para o tratamento da depressdo, encontram-se listados na Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais do Municipio do Rio de Janeiro, os medicamentos:

7 Bula do medicamento Quetiapina (Quet® XR) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351438168201333/?nomeProduto=Quet>. Acesso em: 23 nov. 2021.
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Imipramina 25mg, Clomipramina 25mg, Nortriptilina 25mg, Amitriptilina 25mg e Fluoxetina
20mg.

5. Neste sentido, cabe resgatar que, no documento médico apensado aos autos
processuais (fl. 31), foi participado pelo médico assistente que a Autora referiu ndo ter feito uso dos
medicamentos padronizados Imipramina 25mg, Clomipramina 25mg, Nortriptilina 25mg,
Amitriptilina 25mg, Fluoxetina 20mg, Clorpromazina 100mg, 25mg e 40mg/mL, Risperidona 1mg

e 3mg.

6. Assim, embora a Autora tenha apresentado boa resposta ao atual esquema
medicamentoso, seria interessante 0 médico assistente avaliar_a_possibilidade de uso pela
Suplicante dos medicamentos disponibilizados no SUS tendo em vista que esta refere nunca
ter utilizado tais farmacos.

7. Para ter acesso aos medicamentos padronizados, a Autora ou sua representante
legal desta devera comparecer a Unidade Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida
de receituario atualizado, a fim de receber informag6es quanto ao fornecimento destes farmacos.

8. Acrescenta-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). A Lamotrigina apresenta registro na Anvisa
nas seguintes doses: 25mg, 50mg, 100mg e 200mg.

9. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
17, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “... outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital 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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