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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2117/2022

Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2022.

Processo n° 0802434-75.2022.8.19.0058,
ajuizado por| ] .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informac@es técnicas da 12
Vara da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Venlafaxina 150mg, Zolpidem 10mg e Nebivolol 0,5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com Laudo Médico Padrdo para Pleito Judicial de Medicamentos
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 27156652, pag. 1 a 4), datado de
14 de julho de 2022, emitidos pela médica
| | da Programa de Saude da Familia
Barreira, a Autora apresenta diagnostico de Esquizofrenia e alucinacbes auditivas.
Necessita de medicagBes continuas para controle. Foram indicados os medicamentos
Venlafaxina 150mg, Zolpidem 10mg e Nebivolol 0,5mg. Foram informadas as
Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): F20 - Esquizofrenia; R44 - Outros
sintomas e sinais relativos as sensagdes e as percepcoes gerais.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 execugdo 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
Satide no Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo e financiamento do Componente Bésico 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 gue tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Saquarema, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos — REMUME - Saquarema 2021, conforme Decreto n°® 2.198 de 27 de
outubro de 2021.

9. Os medicamentos Venlafaxina e Zolpidem estéo sujeitos a controle especial
de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensagédo desse estd condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral
por distor¢des fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepcao, 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 psicopatoldgicos mais importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢ao ou
0 roubo do pensamento, a divulgacdo do pensamento, a percepcdo delirante, ideias delirantes
de controle, de influéncia ou de passividade, vozes alucinatérias que comentam ou discutem
com o paciente na terceira pessoa, transtornos do pensamento e sintomas negativos?.

DO PLEITO

1. A Venlafaxina e a O-desmetilvenlafaxina (ODV), seu metabdlito ativo, sdo
inibidores potentes da recaptagdo neuronal de serotonina e norepinefrina e inibidores fracos
da recaptacdo da dopamina. Esta indicado para tratamento da depressdo, incluindo depresséo
com ansiedade associada; prevencdo de recaida e recorréncia da depressdo; tratamento de
ansiedade ou transtorno de ansiedade generalizada (TAG), incluindo tratamento em longo
prazo; tratamento do transtorno de ansiedade social (TAS), também conhecido como fobia
social; tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia, conforme definido no
DSM-1V2,

2. O Cloridrato de Nebivolol estd indicado para tratamento da hipertensdo
arterial (hipertensdo em todos os estdgios) e no tratamento da insuficiéncia cardiaca, em

!BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Sadde. Portaria n® 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/pcdt/arquivos/2021/portaria-sas-no-364-esquizofrenia.pdf>. Acesso em: 06 set. 2022.

2Bula do medicamento Cloridrato de Venlafaxina por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRAT0%20DE%20VENLAFAXINA>. Acesso em: 06 set.
2022.
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associa¢ao com as terapéuticas padronizadas em pacientes idosos com idade > 70 anos € com
fragdo de ejecdo < 35%°.

3. O Hemitartarato de Zolpidem € um agente hipnético ndo benzodiazepinico
pertencente ao grupo das imidazopiridinas, que encurta o tempo de inducdo ao sono, reduz o
nimero de despertares noturno e aumenta a duragdo total do sono, melhorando sua
qualidade. E indicado para o tratamento da insdnia ocasional, transitoria ou cronica®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que a descricdo do quadro clinico e comorbidades que
acometem a Autora, relatadas em documentos médicos, ndo fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do uso dos pleitos Venlafaxina 150mg, Zolpidem 10mg e
Nebivolol 0,5mg no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da
indicacdo destes, sugere-se a emissdao de laudo médico, atualizado, legivel e datado
descrevendo as demais doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com 0 uso
destes no tratamento da Autora.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados
insta mencionar que:

e Venlafaxina 150mg, Zolpidem 10mg e Nebivolol 0,5mg néo integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Saquarema e do Estado do Rio
de Janeiro.

3. Destaca-se que, apds apresentacdo do documento médico, sera possivel
avaliar se existem alternativas terap&uticas padronizadas no SUS, que possam ser sugeridas
em substituicdo aos medicamentos ndo padronizados no SUS. Tais sugestdes também
devem ser avaliadas pelo médico assistente.

4, Para fins de informac&o, cabe esclarecer que o Ministério da Saude publicou
o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia e, por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o0s seguintes medicamentos:
Risperidona 1mg e 2mg; Olanzapina 5mg e 10mg; Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e
300mg; Ziprazidona 40mg e 80mg; Clozapina 25mg e 100mg®.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, do Ministério da Saude, verificou-se que a Autora ndo esta
cadastrada no CEAF para a retirada dos medicamentos fornecidos para o tratamento da
Esquizofrenia.

6. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.

Num. 27155849 - Pag. 11, item “6”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de “...bem
como outros medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora..”, vale ressaltar que ndo ¢

3 Bula do Cloridrato de Nebivolol (Neblock®) por Torrent Pharmaceuticals Ltd. — india. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351546425201096/?nomeProduto=Neblock> Acesso em: 06 set. 2022.
4 Bula do medicamento Hemitartarato de Zolpidem por EMS S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102351065 >. Acesso em: 06 set. 2022.
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recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 18 Vara da Comarca de Saquarema 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

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