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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1603/2022
Rio de Janeiro, 22 de julho de 2022.

Processo n° 0004592-93.2021.8.19.0213,
ajuizado por| [.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 12 Vara
Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Hemitartarato de Zolpidem 10mg e Quetiapina 25mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracédo deste parecer técnico, foram considerados os documentos médicos
em impresso da Policlinica Municipal de Mesquita (fls. 26-28), emitido em 15 de setembro de 2021
pela médica| |. Trata-se de Autor, 84 anos, com

guadro demencial, agitacdo psicomotora, insdnia, déficit de memdria. Em 2019 evidenciou se em
tomografia computadorizada dilatacdo ventricular e leucoaraiose. Em 2020 observou-se
afilamento do corpo caloso em ressonancia magnética. Foram prescritos os medicamentos:
Risperidona 1mg um comprimido de 08 em 08 horas, Donepezila 10mg um comprimido apds o
jantar, Hemitartarato de Zolpidem 10mg um comprimido a noite, Quetiapina 25mg 02
comprimidos de 8 em 8 horas. Classificacdo Internacional de doenca (CID-10) informadas: G30 —
Alzheimer.

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.

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 ambito 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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no d&mbito
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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consondncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Mesquita, publicada em:
https://transparencia.mesquita.rj.gov.br/ver20191206/tmp/PortalServicess REMUME-MESQUITA-
2021.pdf.

9. Os medicamentos Zolpidem e Quetiapina 25mg estdo sujeitos a controle especial,
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualiza¢Ges. Portanto, a
dispensagéo deste esta condicionada a apresentacdo de receituéario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A deméncia é uma sindrome clinica decorrente de doenca ou disfungdo cerebral,
de natureza crbnica e progressiva, na qual ocorre perturbacdo de maltiplas fungBes cognitivas,
incluindo memoria, atencdo e aprendizado, pensamento, orientagdo, compreensdo, calculo,
linguagem e julgamento. O comprometimento das fungdes cognitivas € comumente acompanhado,
e ocasionalmente precedido, por deterioracdo do controle emocional, comportamento social ou
motivacdo. A deméncia produz um declinio apreciavel no funcionamento intelectual que interfere
com as atividades diarias, como higiene pessoal, vestimenta, alimentacgao, atividades fisioldgicas e
de toalete.

2. A doenca de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal que
se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das
atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquidtricos e de alteracdes
comportamentais.2 A medida que a doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades para
desempenhar tarefas simples, como utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da propria
higiene e alimentacdo. Na fase final, o idoso apresenta disturbios graves de linguagem e fica
restrito ao leito®.

! BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengdo Bésica. Envelhecimento e salide da pessoa
idosa. Cadernos de Atengdo Bésica, n. 19, 2006. 192p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad19.pdf>. Acesso em: 22 jul. 2022

2 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta N° 13, de 28 de novembro de 2017.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/Portaria-Conjunta-13-PCDT-Alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso
em: 22 jul. 2022.

3 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenga de Alzheimer na percepgéo de qualidade de vida do
idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em:
22 jul. 2022
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3. A insbnia pode ser definida como uma experiéncia subjetiva de sono inadequado,
com dificuldade em iniciar ou na manutengdo do sono, despertares precoces € ‘“‘sono nao
reparador”, com repercussdo no funcionamento sdcio-ocupacional diurno®.

DO PLEITO

1. O Zolpidem é um agente hipnético pertencente ao grupo das imidazopiridinas.
Estudos experimentais demonstraram que zolpidem promove um efeito sedativo em doses muito
inferiores aquelas necessarias para obtencdo de um efeito anticonvulsivante, relaxante muscular ou
ansiolitico. Esté indicado para o tratamento da insdnia ocasional, transitoria ou cronica®.

2. O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicético atipico. Em adultos,
esta indicada para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento
dos episddios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episédios de depressao
associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutencéo do transtorno afetivo bipolar
| (episédios maniaco, misto ou depressivo) em combinacdo 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. O medicamento Hemitartarato de Zolpidem 10mg possui indicacdo, que consta
em bula®, para o quadro clinico apresentado pelo Autor: Insonia.

2. Quanto ao medicamento Hemifumarato de Quetiapina 25mg, elucida-se que ndo
h& informac@es suficientes em documentos médicos analisados que justifiquem o uso do referido
medicamento. Dessa forma, para que este Nucleo possa inferir seguramente acerca da indicacdo
deste farmaco, recomenda-se a emissdo de novo documento médico, o qual informe as
comorbidades, sintomas comportamentais e psicolégicos que acometem o Autor.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informacdes abaixo:

e Hemitartarato de Zolpidem 10mg - ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito
do municipio de Mesquita e do Estado do Rio de Janeiro;

v" Considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensacdo destes
farmacos, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do Estado ou do
Municipio em fornecer tais itens.

e Hemifumarato de Quetiapina 25mg - é disponibilizado pela Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), 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
Salide, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF).

4 Ribeiro NF. Tratamento da Insonia. Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2016 Jan-Dez; 11(38):1-14.

5 Bula do medicamento Hemitartarato de zolpidem (Turnoe SL) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=Turno%20SL> Acesso em: 22 jul. 2022.

¢ Bula do medicamento Fumarato de Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=quetros>. Acesso em: 22 jul. 2022.
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Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas
(Classificacao Internacional de Doencas, CID-10) contempladas no PCDT e na legislacdo.

4. Nesse sentido, destaca-se que 0 _quadro clinico do Demandante — Alzheimer -
representada_pela CID-10: G30, ndo estd dentre as contempladas para a retirada do
medicamento _pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo do Hemifumarato de
Quetiapina 25mg pela via administrativa.

5. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o manejo da Doenga de Alzheimer?, no qual estdo listados medicamentos
utilizados no tratamento da referida doenca, disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

6. Esse PCDT ndo faz mencéo, tampouco da suporte ao uso da Quetiapina, assim tal
farmaco ndo é considerado nesse PCDT.

7. Verifica-se que o Autor ja faz uso de medicamento padronizado no SUS para o
tratamento da doenga em questédo — Donepezila 10mg (fls. 27 e 28).

8. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

9. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
23 a 25, item “PEDIDO”, subitem “b”) referente ao provimento de “...outros medicamentos,
produtos complementares e acessorios, no curso da demanda, que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia, da mesma forma transporte gratuito para eventual deslocamento para
tratamento...”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o provimento de novos itens sem laudo
gue justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 13065
Mat.: 8542-1 ID. 4.391.364-4

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