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Rio de Janeiro, 25 de agosto de 2022.

Processo n° 0225822-33.2022.8.19.0001,
ajuizado porj .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Cloridrato de Escetamina 140mg/mL spray nasal (Spravato®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico (fls. 27 a 44) em impresso préprio da médica
psiquiatra] | emitido em 15 de agosto de 2022,
o0 Autor apresenta diagndéstico de episddio depressivo grave sem sintomas psicoticos (CID-
10: F32.2), caracterizado por apatia, abulia, anedonia, angustia, ansiedade intensa,
pensamentos negativistas, acarretando grande sofrimento emocional, familiar e psicossocial.

2. Iniciou sintomas de depressdo em 2012 e em 2017, apds a morte da mae por
suicidio, teve piora significativa do quadro, utilizando diversos esquemas medicamentosos e
diversos antidepressivos para controle da doenca.

3. Apdbs os atendimentos iniciais, foi observado que o Autor preenchia 0s
critérios diagndsticos para depressao refrataria ao tratamento, tendo iniciado terapia com
Metilfenidato 30mg. Inicialmente, apresentou melhora do quadro e também do rendimento
académico. Entretanto, em 15/03/2022, retorna com reagudizagdo expressiva do quadro e
gravemente deprimido: ndo consegue fazer as tarefas da vida diaria, realizar o uso dos
medicamentos e com pensamentos de aceitacdo de que o suicidio é uma possibilidade para
aliviar o sofrimento.

4, Considerando que ja fez uso de diversos medicamentos para o tratamento de
sua condicdo (Escitalopram, Carbonato de Litio, Bupropiona, Venlafaxina, Lamotrigina,
Paroxetina, Fluvoxamina, Quetiapina, Zolpidem), porém sem alcancar resposta terapéutica
adequada (Escala de depressdo de Hamilton realizada em 09/08/2022 com valor de 38/50 —
Episodio Depressivo Grave) e o risco iminente de morte por suicidio (houve tentativa de
suicidio em 31/07/2022, foi prescrito 0 uso do medicamento Cloridrato de Escetamina
140mg/mL spray nasal (Spravato®) de acordo com esquema proposto em laudo.

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.
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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:
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 execucdo 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 Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 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
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 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 Cloridrato de Escetamina esta sujeito a controle especial de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagGes. Portanto,
a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados (receituario
de controle especial em duas vias).

DO QUADRO CLINICO

1. O episddio depressivo grave sem sintomas psicéticos é aquele onde varios
dos sintomas sdo marcantes e angustiantes, tipicamente a perda da autoestima e ideias de
desvalia ou culpa. As ideias e 0s atos suicidas sdo comuns e observa-se em geral uma série
de sintomas “somaticos™.

! Secretaria de Estado de Salde de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atengdo Psicossocial baseado em evidéncias para a
abordagem e o tratamento de transtornos depressivos. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9191-transtornos-
depressivos-clinico/file >. Acesos em: 24 ago. 2022.
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DO PLEITO

1. Cloridrato de Escetamina (Spravato) € indicado para Transtorno
Depressivo Maior em adultos que ndo tenham respondido adequadamente a pelo menos dois
antidepressivos diferentes com dose e duracdo adequadas para tratar o atual episodio
depressivo moderado a grave (depressdo resistente ao tratamento) em combinacdo com
antidepressivos orais (tais como ISRS — Inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina e
ISRSN — Inibidores da recaptacédo de serotonina e norepinefrina)?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Escetamina 140mg/mL
spray nasal (Spravato®) estd_indicado para o tratamento do quadro clinico do Autor —
depressao grave resistente ao tratamento. O medicamento ndo integra nenhuma lista oficial
de medicamentos padronizados pelo SUS (Componente Bésica, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

2. Cabe ressaltar que um total de cinco ensaios de fase 11l avaliaram a eficacia e
seguranca do spray nasal de Escetamina em combinagdo com um antidepressivo oral recém-
iniciado para pacientes com depressdo resistente ao tratamento (DRT), e em todos eles foram
excluidos pacientes com DRT que tivessem, dentre outros critérios, histérico de ideacdo
suicida nos Ultimos seis meses®. Em consonancia com tal fato, a bula do medicamento,
aprovada pela Anvisa, informa que ndo foi demonstrada efetividade desse medicamento
na prevencao do suicidio ou na reducéo da ideagdo ou comportamento suicida®.

3. Diante disso, tendo em vista o relato médico de que o Autor tentou suicidio
em 31/07/2022 e mantém ideacgdo suicida, ndo é possivel garantir que o medicamento €
eficaz e seguro no caso em questdo, sendo de responsabilidade da médica assistente a
avaliacdo do risco-beneficio do tratamento com o mesmo.

4. O Cloridrato de Escetamina 140mg/mL spray nasal (Spravato®) néo foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) para o
tratamento de episddio depressivo grave.

5. Cabe ressaltar que o Autor ja fez uso da classe de medicamentos
antidepressivos padronizados pelo SUS, tendo sido resistente ao tratamento.

6. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

7. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21 e 22, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “.. bem
como outros medicamento, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessérios
para o tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o
fornecimento de novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que

2 Bula do medicamento Cloridrato de Escetamina (Spravato) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112363435>. Acesso em: 24 ago. 2022.

3 Canada’s Drug and Health Technology Agency (CADTH). Esketamine for treatment-Resistant Depression. Disponivel em:
<https://www.cadth.ca/esketamine-treatment-resistant-depression>. Acesso em: 24 de agosto de 2022.
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0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnhologias 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.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 50032216 Mat. 4.918.044-1

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