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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1840/2022

Rio de Janeiro, 17 de agosto de 2022.

Processo n° 0053691-38.2022.8.19.0038,
ajuizado por [ |

neste ato representado por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas da 42
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Escitalopram 10mg, Buspirona 5 mg e Quetiapina 25mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
médicos acostados aos autos (fls. 39 a 43), emitidos em 14 de junho de 2022 pela médica
| ] em impresso proprio, bem como o documento da
Defensoria Pubica do Estado do Rio de Janeiro (fls. 46 a 48), preenchido em 21 de julho de
2022.

2. Em suma, trata-se de Autor com 11 anos de idade, em tratamento médico
psiquiatrico devido a ansiedade generalizada e transtorno obsessivo compulsivo, forma
mista, desde 18 de marco de 2021. Iniciou quadro de pensamentos obsessivos de cunho
sexual e negativos, inseguranca (ndo dormia no proprio quarto), insdnia, ansiedade com
sintomas somaticos de palpitacdo, dispneia e tremor, além de choro e tristeza. Foi prescrito
Oxalato de Escitalopram 10 mg (Reconter®) - 02 comprimidos de manha e Quetiapina 25
mg - 01 comprimido & noite Na consulta de acompanhamento apresentou evolucdo do
quadro, com enurese noturna, sendo prescrito Buspirona 5 mg (Ansitec®) — 01 comprimido
a noite, com melhora do quadro, mas mantendo a enurese noturna.

3. Néo pode fazer uso das alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo
Sistema Unico de Salde, a saber: Clobazam e Diazepam, visto que sio medicamentos que
causam dependéncia e déficit cognitivo ha longo prazo. As outras opgOes terapéuticas
ofertadas pelo SUS ndo devem ser usadas, tendo em vista que obteve estabilizacdo
terapéutica com os medicamentos prescritos em uso. Ha risco de agravamento do quadro
clinico atual, caso ndo dé continuidade ao tratamento com o0s medicamentos prescritos.
Foram mencionados os seguintes codigos da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-
10): F 41.1 — Ansiedade generalizada e F 42.2 — Transtorno obsessivo-compulsivo,
forma mista, com ideias obsessivas e comportamentos compulsivos.

11- ANALISE
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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, tambeém, 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 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, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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 Relacdo 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
(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. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguagu.

9. Os medicamentos pleiteados estdo sujeitos a controle especial segundo a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensacéo
desses esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacGes de ansiedade
oscilam ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com
situacBes determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos
meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacao exagerada,
morbida. A pessoa esta a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de
sintomas como inquietude, cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tenséo
muscular, insénia e sudorese. O inicio do transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e
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precoce. Os pacientes informam que sempre foram “nervosos” e “tensos”. A evolugdo se da
no sentido da cronicidade’.

2. O Transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) é caracterizado por
pensamentos, impulsos e imagens (obsessdes) recorrentes, persistentes, indesejados e
intrusivos e/ou por comportamentos repetitivos ou atos mentais que 0s pacientes séo
impelidos a fazer (compulsdes) para tentar diminuir ou prevenir a ansiedade que as
obsessGes causam. O diagnostico baseia-se na histdria. O tratamento consiste em
psicoterapia (especificamente, exposi¢do e prevencdo da resposta, além de, em muitos casos,
terapia cognitiva), tratamento farmacol6gico [especificamente com inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina (ISRSs) ou clomipramina] ou, especialmente em casos graves,
ambos?.

DO PLEITO

1. O Oxalato de Escitalopram € um inibidor seletivo da receptacdo de
serotonina, indicado no tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depressao;
transtorno do panico, com ou sem agorafobia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG);
transtorno de ansiedade social (fobia social); e transtorno obsessivo compulsivo (TOC)3.

2. Quetiapina é indicada para € indicado para o tratamento da esquizofrenia,
como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania associados ao
transtorno afetivo bipolar, dos episédios de depressdo associados ao transtorno afetivo
bipolar, no tratamento de manutencdo 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). Em adolescentes (13 a 17 anos), hemifumarato de quetiapina é
indicado para o tratamento da esquizofrenia®.

3. Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) representa uma classe de agentes
farmacoldgicos com atividade psicotropica seletiva para ansiedade. Esta indicado para
tratamento de distdrbios de ansiedade, como o transtorno de ansiedade generalizada e no
alivio em curto prazo dos sintomas de ansiedade, acompanhados ou ndo de depressao®.

111 - CONCLUSAO

1. O Autor com 11 anos de idade (Data de Nascimento: 16/05/2011), em
tratamento médico psiquidtrico devido a ansiedade generalizada e transtorno obsessivo
compulsivo, forma mista, desde 18 de margo de 2021. De acordo com a médica assistente o

! Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008.
Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso
em: 16 ago. 2022.

2 Transtorno obsessivo-compulsivo. Manual MSD, 2021.Disponivel em: < https://www.msdmanuals.com/pt-
br/profissional/transtornos-psiqui%C3%Altricos/transtorno-obsessivo-compulsivo-e-transtornos-relacionados/transtorno-
obsessivo-compulsivo >. Acesso em: 16 ago.2022.

3 Bula do medicamento Oxalato de escitalopram (Lexapro®) por Lundbeck Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=104750044 >. Acesso em: 16 ago. 2022.

4 Bula do medicamento Quetiapina por Sandoz do Brasil IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682845200924/?substancia=20752>. Acesso em: 16 ago. 2022.

% Bula do medicamento Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100526686/?nomeProduto=ansitec>. Acesso em: 16 ago. 2022.
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Autor ndo apresentara efeitos adversos, pois j& faz uso das medicacgdes a longo prazo e esta
adaptado as mesmas.

2. Diante o exposto, informa-se que os medicamentos Escitalopram 10mg e
Buspirona 5 mg, que apresentam registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), estdo indicados em bula®® para o tratamento do transtorno de ansiedade
generalizada (TAG) e transtorno obsessivo compulsivo (TOC), quadro clinico apresentado
pelo Autor. Contudo, de acordo com a bula, estes ndo deve ser usado no tratamento de
criancas e adolescentes com menos de 18 anos.

3. Assim, considerando que a bula aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ndo abrange a faixa etaria do Autor, e considerando que dados de
eficacia e seguranca para diversos medicamentos utilizados em criangas sdo escassos®, a
indicacdo, nesse caso, é para uso off-label.

4, O uso off-label do medicamento, ou seja, 0 uso ndo aprovado, que ndo consta
da bula. Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indica¢do isso ndo
implica que esta seja a Unica possivel, e que o medicamento s6 possa ser usado para ela.
Outras indicagdes podem estar sendo, ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas a Anvisa
guando terminados os estudos, poderdo vir ser aprovadas e passar a constar da bula. Estudos
concluidos ou realizados ap6s a aprovacdo inicial podem, por exemplo, ampliar o uso do
medicamento para outra faixa etéria, para uma fase diferente da mesma doenca para a qual a
indicacdo foi aprovada, ou para uma outra doenca, assim como o0 uso pode se tornar mais
restrito do que inicialmente se aprovou’.

5. No que se refere a0 medicamento Quetiapina 25mg, elucida-se que ndo ha
nos documentos médicos acostados ao processo, mencdo a doenca que justifique seu uso,
destacando-se que, conforme bula*, tal medicamento, em criancas e adolescentes (10 a 17
anos), caso do Autor, é indicado como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos
episédios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar. Assim, recomenda-se ao
médico assistente a emissdo de documento com descri¢do do quadro clinico completo do
Reguerente para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranga, a respeito
da indicacéo dos pleito em questdo, bem como sobre a existéncia de substitutos terapéuticos
ofertados pelo SUS.

6. Quanto a disponibilizacdo no ambito do SUS, seguem as informacdes
abaixo:

e Quetiapina 25mg - disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide 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
Saude, bem como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n°
2/IGM/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

8JOSEPH, P. D.; CRAIG, J. C.; CALDWELL, P. H. Y. Clinical trials in children. Br J Clin Pharmacol, v. 79, n. 3, p. 357-369,
2015. Disponivel em: <https://www.ncbhi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4345947/>. Acesso em: 16 ago. 2022.

" ANVISA. Agéncia Nacional de vigilancia Sanitaria. Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content& 101_assetEntryld=352702&_101_type=co
ntent&_101_grou#:~:text=Quando%200%20medicamento%20%C3%A9%20empregado,que%20n%C3%A30%20consta%20da
%20bula.>. Acesso em: 16 ago. 2022.
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disponibilizados para as doencas contempladas no PCDT, conforme a Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10) e na legislacdo. Para inferir se 0 Autor pode ter
acesso ao citado farmaco pela via administrativa, faz-se_necessaria a informacao
do item 5 dessa concluséo.

e Escitalopram 10mg e Buspirona 5mg - Nao _integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados
através do SUS, no dmbito do municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de
Janeiro.

7. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
destaca-se que, conforme REMUME - Nova Iguacu 2021, ha medicamentos que podem ser
usados como substitutos terapéuticos aos medicamentos prescritos, a saber: Fluoxetina
20mg, Clomipramina 25mg, Amitriptilina 25mg em substituicdo ao Escitalopram 10mg; e
Clonazepam 02mg, Diazepam 5/10mg em substitui¢cdo a Buspirona 5mg. Porém, conforme
relatos médicos (fl. 47), Clobazam e Diazepam, sd0 medicamentos “que causam
dependéncia e déficit cognitivo h& longo prazo” e os outros medicamentos “ndo devem ser”
usados, “frente a estabilizagdo terapéutica” com o medicamento ja usado. Assim, a médica
assistente ndo autorizou o uso dos medicamentos ofertados pelo SUS.

8. Cabe mencionar que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Anvisa.
9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de

Janeiro (fl. 17, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “...outros medicamentos
e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em
vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em
risco a satde.

E o parecer.

A 42 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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