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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1651/2022
Rio de Janeiro, 27 de julho de 2022.

Processo n° 0800547-23.2022.8.19.0069,
ajuizado por| |

) O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagOes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Clopidogrel 75mg, Vimpocetina 5mg (Vicog®) e Memantina 10mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(indice 22722193 pag. 1-2) emitido em 20 de junho de 2022 por| |
| |, a Autora apresenta diagndstico compativel com doenca de
Alzheimer e insuficiéncia venosa, com risco de degeneracéo cerebral. Tendo sido prescrito
tratamento continuo com os medicamentos Clopidogrel 75mg (1 comprimido por dia),
Vimpocetina 5mg (Vicog®) (3 comprimidos por dia) e Memantina 10mg. As seguintes
Classificagfes Internacionais de Doenga (CID10) foram citadas: G30 — doenca de
Alzheimer e 187.8 — outros transtornos das veias.

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 Resolugdo 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 Consolidagdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo 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 execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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
Deliberacdo 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 Iguaba Grande, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n® 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

9. O medicamento Memantina esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacéo
deste esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenga de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e
fatal que se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memdria, comprometimento
progressivo das atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e
de alteracbes comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se
desenvolve lenta e continuamente por varios anos’. A medida que a doenca progride, 0
paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensilios
domeésticos, vestir-se, cuidar da propria higiene e alimentacdo. Na fase final, o idoso
apresenta distdrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito?.

2. A insuficiéncia venosa cronica (IVC) é definida como uma anormalidade do
funcionamento do sistema venoso causada por uma incompeténcia valvular associada ou néo
a obstrucdo do fluxo venoso. Pode afetar o sistema venoso superficial, o sistema venoso
profundo ou ambos. Além disso, a disfuncdo venosa pode ser resultado de uma desordem
congénita ou adquirida. E uma doenga comum na pratica clinica e suas complicacdes,
principalmente a Ulcera de estase venosa, causam morbidade significativa. A ulceracdo afeta
a produtividade no trabalho, gerando aposentadoria ou invalidez, além de restringir as
atividades da vida diaria e o lazer. Para muitos pacientes, as doengas venosas significam dor,
perda da mobilidade funcional e piora na qualidade de vida®.

DO PLEITO

1. O Clopidogrel ¢ um pro-farmaco e um de seus metabdlitos é inibidor da
agregacdo plaquetaria. Esta indicado para a prevengdo secundaria dos eventos

! Ministério da Sadde. Secretaria de Atengdo & Satde. 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: 27 jul. 2022.

2 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenga de Alzheimer na percepgao 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: 27 jul. 2022.

3 Pena JCO, Macedo LB - Existe associagdo entre doencas venosas e nivel de atividade fisica em jovens? - Fisioter. Mov.,
Curitiba, v. 24, n. 1, p. 147-154, jan./mar. 2011. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/fm/v24n1/v24nlal7.pdf>. Acesso
em: 27 jul. 2022.
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aterotrombdticos, infarto do miocéardio (IM), acidente vascular cerebral (AVC) e morte
vascular] em pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC recente ou doenca arterial
periférica estabelecida; sindrome coronaria aguda (SCA) e fibrilacéo atrial®.

2. A Vimpocetina (Vicog®) é destinada ao tratamento dos sintomas de
deterioracdo cognitiva relacionados as patologias cerebrovasculares. A vimpocetina possuli
uma acdo vasodilatadora seletiva aumentando o fluxo sanguineo e a oferta de glicose e
oxigénio ao cérebro. A vimpocetina aumenta a producdo de dopamina e noradrenalina,
moduladores das fungdes cognitivas de atencdo e de memoria, e inibe a fosfodiesterase
ciclica responsavel pela liberacdo de noradrenalina e excitabilidade neuronal. Possui um
efeito hemorreoldgico através da melhora da flexibilidade eritrocitaria em situagdes
patoldgicas e diminuicdo da agregacéo plaquetaria®.

3. Memantina é um antagonista ndo competitivo dos receptores NMDA, de
afinidade moderada e dependente de voltagem, que modula os efeitos dos niveis ténicos
patologicamente elevados do glutamato que poderdo levar a disfungdo neuronal. Existem
cada vez mais evidéncias de que a evolugdo da doenga de Alzheimer na deméncia
neurodegenerativa e o aparecimento dos seus sintomas sdo decorrentes de disfuncbes na
neurotransmissao glutaminérgica, especialmente nos receptores NMDA. Esté indicado para o
tratamento de pacientes com Doenca de Alzheimer moderada a grave®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Memantina 10mg esta indicado
em bula® para o tratamento da doenca de Alzheimer, quadro clinico apresentado pela
Autora, conforme documento médico acostado aos autos processuais (indice 22722193).

2. Quanto ao medicamento Clopidogrel 75mg, ressalta-se que ndo ha
informacdes acerca do quadro clinico completo da Autora, bem como comorbidades, que
permitam avaliar o uso do referido medicamento em seu tratamento. Sendo assim, para uma
inferéncia sequra acerca da indicacdo deste pleito, sugere-se a emissdo de laudo médico,
legivel, descrevendo as demais patologias/comorbidades que estariam relacionadas com o
uso deste farmaco no tratamento da Autora.

3. Em relacdo ao medicamento Vimpocetina 5mg (Vicog®), cumpre ressaltar
que a evidéncia sobre o uso desse para Doenga de Alzheimer é muito limitada apesar de
dois ensaios disponiveis parecem mostrar que esse medicamento ndo é eficaz para esta
indicacdo. No entanto, a Vimpocetina parece ser promissora para pacientes com
comprometimento cognitivo e deméncia, embora sejam necessarios mais ensaios clinicos
com coortes maiores de pacientes para avaliar melhor sua eficacia para essas indicacGes’.

4. Além disso, o medicamento Vimpocetina ndo foi avaliado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC.

4 Bula do medicamento Clopidogrel por Laboratdrio Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=BISSULFAT0%20DE%20CLOPIDOGREL>. Acesso em: 27 jul.
2022.

5 Bula do medicamento Vimpocetina (Vicog®) por Laboratério Marjan IndUstria e Comércio LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510198250176/?substancia=9393> Acesso em: 27 jul. 2022.

® Bula do medicamento Cloridrato de Memantina (Alois®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351016175200331/?nomeProduto=alois>. Acesso em: 27 jul. 2022

7 Sanders, Owen, and Lekshmy Rajagopal. “Phosphodiesterase Inhibitors for Alzheimer's Disease: A Systematic Review of
Clinical Trials and Epidemiology with a Mechanistic Rationale.” Journal of Alzheimer's disease reports vol. 4,1 185-215. 16
Jun. 2020. Disponivel em: <https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32715279/ >. Acesso em: 27 jul. 2022.
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5. Assim, até o momento, ndo ha evidéncia robusta acerca do uso do
medicamento Vimpocetina no tratamento da Doenca de Alzheimer.

6. Quanto ao fornecimento, no &mbito do SUS, cabe elucidar que:

e Vimpocetina 5mg (Vicog®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no
ambito do municipio de Iguaba Grande e do estado do Rio de Janeiro.

e Clopidrogrel 75mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Saude, e conforme
o disposto no Titulo das Portarias de Consolidagdo n° 6 e 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do
CEAF no ambito do SUS. Com base no exposto acima, cabe esclarecer que 0s
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Problemas e Doencas
Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas. Assim, elucida-se que a dispensagéo
desse farmaco ndo estd autorizada para o quadro clinico descrito para a Autora,
inviabilizando que ela receba o medicamento Clopidogrel 75mg por_via
administrativa.

¢ Memantina 10mg € disponibilizado pela SES/RJ, através do CEAF, aos pacientes
que perfacam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer (Portaria conjunta n® 13, de 28 de
novembro de 20178), bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagéo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS).

7. Cabe informar que de acordo com o Sistema Nacional de Gestdo da
Assisténcia Farmacéutica (HORUS) do Ministério da Salde e o Sistema Informatizado de
Gerenciamento e Monitoramento de Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, a
Autora ndo_se encontra cadastrada no CEAF para o recebimento do medicamento
Memantina 10mg.

8. Assim, informa-se que para ter acesso ao medicamento Memantina 10mg, a
Autora devera perfazer os critérios estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca de Alzheimer® e a representante legal desta devera solicitar cadastro
junto ao CEAF, comparecendo situado na Rua Julio do Carmo, 17 — Cidade Nova (ao lado
do metrd da Praca Onze), de 22 & 6% das 08:00 as 17:00 horas, munida da seguinte
documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento,
Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Cépia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1
via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que

8 Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doencga 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: 27 jul. 2022.
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devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos
anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de incluséo do PCDT.

9. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

10. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (indice 22722191 pag 6, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao
provimento de “.. bem como outros medicamentos, insumos, exames ou intervengdes
cirtrgicas que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua salde... ”, vale
ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que
justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande 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

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.429
ID. 4357788-1

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