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ajuizado por| |,
representada por | E

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Mirtazapina 45mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracéo deste parecer técnico, foi considerado o Formulario médico
da Camara de Resolucédo de Litigios de Saude (fls. 28 a 34), preenchido em 02 de maio de
2022 pela médica| |, do nucleo de atencéo ao idoso do Hospital
Universitario Pedro Ernesto (UERJ).

2. Em sintese, trata-se de Autora com transtorno depressivo maior desde o

ano de 2017. Ja fez uso prévio dos medicamentos Citalopram e Sertralina, porém apresentou
efeitos colaterais. Ndo pode fazer uso de antidepressivos triciclicos - Imipramina 25mg,
Clomipramina 25mg, Amitriptilina 25mg, Nortriptilina 25mg - além da Fluoxetina, devido a
maior probabilidade de efeitos colaterais, considerando que a Autora é idosa. Deve fazer uso
do medicamento Mirtazapina 45mg - 01 comprimido, por via oral, uma vez ao dia (uso
continuo). Caso ndo faca uso do medicamento, pode haver piora dos sintomas. Configura
urgéncia, havendo risco de suicidio. Classificacdo internacional de Doenca (CID-10) citada:
F32 - Episddios Depressivos.

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 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,
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.

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.
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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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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 Relacéo 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 execuc¢do e financiamento do Componente Basico 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 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. A Resolucdo 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 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢des supramencionadas.

9. O medicamento Mirtazapina esta sujeito a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢@es. Portanto, a dispensacéo
desse esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome de depressdo se associa a altera¢cdes do humor e psicomotora,
agitacdo, desinteresse pelas atividades cotidianas, dificuldade de concentragdo e raciocinio,
fadiga e perda de energia. A autoestima declina e sentimentos de culpa e incapacidade
também sdo frequentes. A depressdo pode ser secundaria a doengas ja existentes,
particularmente neurodegenerativas, como esclerose multipla, degeneragdo macular e dor
crénica. Normalmente, a sindrome de depresséo é dividida em transtorno depressivo maior
(TDM), com maior incidéncia em mulheres, em episédio Gnico ou de forma recorrente,
distimia e tipos ndo especificados de depresséo’.

2. A causa especifica do TDM ainda ndo € conhecida, entretanto, h& achados
sugerindo que a doenca possui fisiopatologia multifatorial. Estados depressivos graves
frequentemente ocorrem sem que haja a presenca de um fator psicobiol6gico desencadeante
evidente. Ha evidéncia de que fatores somaticos, genéticos e ambientais estejam envolvidos
com a doenca, destacando-se especialmente disturbios na funcdo hipotaldmica e de
neurotransmisséo?.

DO PLEITO

! Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Salde — BRATS. Ano VI n° 18 | Margo de 2012. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/periodicos/brats_18.pdf>. Acesso em: 20 jun. 2022.
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1. A Mirtazapina (Razapina®) é um antagonista alfa-2 de acdo pré-sinaptica
central, que aumenta a neurotransmissdo central noradrenerglca e serotoninérgica. Esta
indicado no tratamento de episddios de depresséo maior?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Mirtazapina 45mg, que possui
registro _ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), apresenta
indicacdo, que consta em bula?, para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora - depressdo maior, conforme relato médico (fl. 31).

2. Quanto a disponibilizacdo, cabe elucidar que o Mirtazapina 45mg néo
integra nenhuma lista oficial de dispensac¢do no SUS, no &mbito do Municipio e do Estado
do Rio de Janeiro.

3. No que se refere & existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que
nao ha disponivel no SUS antidepressivos com o mesmo mecanismo de agdo do pleiteado.
Porém, conforme REMUME RIO 2018, o SUS disponibiliza os outros antidepressivos, a
saber: Cloridrato de Fluoxetina 20mg (comprimido), Amitriptilina 25mg (comprimido),
Nortriptilina 25mg (comprimido); Clomipamina 25mg (comprimido) e Imipramina 25mg
(comprimido). Porém, conforme relato médico (fl. 32), a Autora ndo pode fazer uso dos
citados medicamentos tendo em vista a maior “probabilidade de efeitos colaterais
considerando a paciente idosa em questdo”. Nesse sentido, destaca-se que idosos geralmente
apresentam tolerancia reduzida aos antidepressivos triciclicos®. Assim, os_medicamentos
ofertados pelo SUS néo se aplicam ao caso em guestéo.

4. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fl. 21 e 22, item “VIII”, subitem “f’) referente ao provimento de “(...) bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessérios que se fagcam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora (...)”, vale ressaltar que ndo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo 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 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

HELENA TURRINI
Farmacéutica
CRF-RJ 12.112
Matricula: 72.991

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

2 Bula da Mirtazapina (Razapina®) por Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=RAZAPINA>. Acesso em: 20 jun. 2022.

3 Bula do medicamento Cloridrato de Amitriptilina por Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRAT0%20DE%20AMITRIPTILINA>. Acesso em: 20 jun.
2022.
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