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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1883/2022
Rio de Janeiro, 18 de agosto de 2022.

Processo n° 0219537-24.2022.8.19.0001,
ajuizado porl .

O presente parecer visa atender a solicitagcdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Hemifumarato de Quetiapina 100mg.

| - RELATORIO

1. Por serem suficientes para elaboracdo deste parecer técnico, foram
considerados os documentos do Centro Municipal de saude (CMS) Hélio Pellegrino (fls. 25 e
26), emitidos em 13 de julho e 17 de maio de 2022 pelos médicos
I le
| , bem como o documento a folha 27, ndo
datado, emitido pela médical .

2. De acordo com documentos analisados, a Autora apresenta paralisia cerebral
hemiplégica espética a direita, e esquizofrenia iniciada na adolescéncia. Com um ano de
idade, iniciou quadro epiléptico, com eletroencefalograma (EEG) alterado, e crises tonico-
clonicas generalizadas aos trés anos de idade. Fez uso de Haloperidol, mas foi necessario
interromper seu uso devido aos efeitos colaterais, como rigidez e sialorreia. Foi iniciado
entdo o uso do medicamento Hemifumarato de Quetiapina 100mg - 02 comprimidos pela
manha, 01 a tarde e 03 a noite, havendo “sucesso” terapéutico, com melhora da qualidade de
vida da Autora. Deve fazer uso do medicamento por tempo prolongado e indeterminado.
ClassificagOes Internacionais de Doencas (CID-10) citadas: F06.8 - Outros transtornos
mentais especificados devidos a uma lesdo e disfuncéo cerebral e a uma doenca fisica;
G80.2 - Paralisia cerebral hemiplégica espastica e F20.6 - Esquizofrenia simples.

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 Resolucgdo 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 execucdo 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 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 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 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 Baésico 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
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 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 o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

9. O medicamento pleiteado esta sujeito a controle especial de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a dispensacdo
desse esté& condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Sera abordada a patologia que guarda relacdo direta com a pleito.

2. A Esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral
por distor¢gdes fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepcéo, e por afetos
inapropriados ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade
intelectual, embora certos déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os
fendmenos psicopatologicos mais importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢éo ou
0 roubo do pensamento, a divulgacdo do pensamento, a percepcdo delirante, ideias delirantes
de controle, de influéncia ou de passividade, vozes alucinat6rias que comentam ou discutem
com o paciente na terceira pessoa, transtornos do pensamento e sintomas negativos?.

DO PLEITO

1. O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicético atipico. Em
adultos, esté indicada para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no
tratamento dos episodios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de
depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutencdo do
transtorno afetivo bipolar | (episédios maniaco, misto ou depressivo) em combina¢do com 0s

! BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria n° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-
esquizofrenia-livro-2013.pdf >. Acesso em: 18 ago. 2022.
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estabilizadores de humor litio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de
manutencéo no transtorno afetivo bipolar (episodios de mania, mistos e depressivos)?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento Hemifumarato de Quetiapina 100mg, que
apresenta registo ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possui
indicacdo, que consta em bula?, para o quadro clinico apresentado pela Autora -
esquizofrenia, conforme relatos médicos (fls. 23 a 25).

2. No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, menciona-se que o
Hemifumarato de Quetiapina 100mg ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde
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) da esquizofrenia (Portaria SAS/MS n°
364, de 09 de abril de 2013)*.

3. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia
Farmacéutica (Horus), verificou-se que o Autora estd cadastrada no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento
Hemifumarato de Quetiapina 100mg, 180 comprimidos ao més, tendo efetuado a Gltima
retirada em 16 de maio de 2022.

4, Nesse sentido, cabe informar que conforme consulta realizada na presente
data ao sistema da Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(SAFIE) da Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), foi verificado que o
medicamento pleiteado estad com estoque regular.

5. Assim, para continuar a ter acesso ao farmaco pleiteado, a representante
legal da Requerente deve comparecer ao polo da Rio Farmes, localizada na Rua Jalio do
Carmo, 585 - Cidade Nova, Rio de Janeiro, local onde ja faz retirada do medicamento.

6. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Pablica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 12 e 13, item “VII”, subitem “f’) referente ao provimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessérios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento
de novos itens sem emissdo 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.

Ao 3° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital 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

2 Bula do medicamento Fumarato de Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351482044201041/?nomeProduto=quetros>. Acesso em: 18 ago. 2022.
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