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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2374/2022
Rio de Janeiro, 03 de outubro de 2022.

Processo n° 0256137-44.2022.8.19.0001
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Aripiprazol 15mg (Aristab®), Hemifumarato de quetiapina 50mg comprimido
revestido de liberacéo prolongada e Lamotrigina 100mg.

| - RELATORIO

1. Conforme documentos médicos em impresso do consultério médico[ |
| |laudo médico (fl. 32) datado em 30 de agosto de 2022 e
receituario médico (fls. 33-35) ndo datados, o Autor, 40 anos, dependente quimico em recuperagdo
(abstinente ha 4 anos e um més - a época da consulta) tem hip6tese diagndstica de transtorno
esquizoafetivos (CID-10: F25) e Transtorno de personalidade com instabilidade emocional
(CID-10: F60.3). Com histérico de uso dos medicamentos cloridrato de lurasidona (Latuda®),
carbonato de litio, oxcarbazepina, desvelanfaxina, trazodona, Risperidona, olanzapina, sendo que
apenas a combinacdo atual foi capaz de manter o paciente estavel e produtivo. Em uso dos
medicamentos por tempo indeterminado:

* Aripiprazol 15mg (Aristab®): 1 comprimido a noite;

= Hemifumarato de quetiapina 100mg comprimido revestido de liberacio prolongada:
2 comprimidos a noite (100mg/dia);

= Lamotrigina 100mg: 2 comprimidos a noite.

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 Resolucdo 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Saude no
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ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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 Deliberacéo
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 os 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
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Aripiprazol, Hemifumarato de Quetiapina e Lamotrigina estio
sujeitos a controle especial, segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentagdo de receitudrio
adequado, conforme os regulamentos sanitarios pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. A definicdo de transtorno esquizoafetivo ainda precisa de maior consenso,
podendo ser uma variante da esquizofrenia, na qual os sintomas do humor sdo excepcionalmente
proeminentes e comuns; uma forma grave de transtorno depressivo ou bipolar, na qual os sintomas
psicoticos ndo cedem completamente entre os episodios de humor; ou duas doencas psiquiatricas
relativamente comuns concomitantes, a esquizofrenia e um transtorno de humor (transtorno
depressivo maior ou transtorno bipolar). De acordo com os critérios do capitulo F da décima
revisdo da Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Salde
(CID-10), este diagnostico requer a presenca de sintomas que preencham os critérios de diagnéstico
de transtorno de humor (afetivo) em maniaco, depressivo ou misto, de manifestacdo moderada a
grave, e de sintomas que preencham também o diagnostico de esquizofrenia e que ocorram
simultaneamente, pelo menos por algum periodo de tempo (duas semanas). J& 0s critérios
diagndsticos da quinta edicdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM5)
da Associagdo Psiquiatrica Americana requerem um episodio de transtorno de humor com sintomas
da fase ativa da esquizofrenia ocorrendo concomitantemente, antecedidos ou seguidos por, pelo
menos, duas semanas de delirios ou alucinagbes, sem sintomas proeminentes de humor.
Adicionalmente, a DSM-5 preconiza um diagndstico longitudinal para este transtorno, uma vez que
ele s6 pode ser feito se episodios de humor tenham ocorrido na maior parte do tempo da doenca e
desde o inicio dos sintomas psicaticos. Para ambas as classificagdes, os episodios psicéticos e de
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humor ndo podem preencher os critérios das doencas isoladas, nem serem consequéncia do uso de
substancias psicoativas ou de outras doengas’.

2. Os transtornos de personalidade sdo um grupo de doencas psiquiatricas em que a
pessoa tem um padrdo de pensamento e comportamento bastante rigido e mal ajustado. Sem
tratamento, que envolve psicoterapia e medicamentos, o problema costuma ter longa duragdo e
causa sofrimento e dificuldade nos relacionamentos pessoais e em outras areas. Os transtornos de
personalidade sdo classificados em categorias que tém caracteristicas comuns. Embora seja comum
reconhecer tragos de si mesmo em diferentes transtornos de personalidade, quem tem o problema
possui a maior parte das caracteristicas de um transtorno especifico?.

3. Transtorno de personalidade com instabilidade emocional se refere a um
transtorno de personalidade caracterizado por tendéncia nitida a agir de modo imprevisivel sem
consideragdo pelas consequéncias; humor imprevisivel e caprichoso; tendéncia a acessos de célera
e uma incapacidade de controlar os comportamentos impulsivos; tendéncia a adotar um
comportamento briguento e a entrar em conflito com os outros, particularmente quando os atos
impulsivos sdo contrariados ou censurados. Dois tipos podem ser distintos: o tipo impulsivo,
caracterizado principalmente por uma instabilidade emocional e falta de controle dos impulsos; e 0
tipo “borderline”, caracterizado além disto por perturbagdes da autoimagem, do estabelecimento de
projetos e das preferéncias pessoais, por uma sensacdo cronica de vacuidade, por relagdes
interpessoais intensas e instaveis e por uma tendéncia a adotar um comportamento autodestrutivo,
compreendendo tentativas de suicidio e gestos suicidas. Inclui personalidades agressiva ou
explosiva e borderlines®.

DO PLEITO

1. O Aripiprazol (Aristab®) é um antipsicético atipico indicado para: tratamento de
esquizofrenia; em monoterapia para o tratamento agudo e de manutencdo de episodios de mania e
mistos associados ao transtorno bipolar do tipo | em adultos; Terapia Adjuntiva ao litio ou
valproato para o tratamento agudo de episodios de mania ou mistos associados ao transtorno
bipolar do tipo I, com ou sem tracos psicoticos®.

2. O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicético atipico. Em adultos,
estad indicada para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento
dos episodios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar; alivio dos sintomas do transtorno
depressivo maior, em terapia adjuvante com outro antidepressivo, quando outros medicamentos
antidepressivos tenham falhado. Embora ndo haja evidéncia de que a eficacia de hemifumarato de
quetiapina comprimido revestido de liberagcdo prolongada isoladamente seja superior a outros
antidepressivos, quando usado em terapia adjuvante, ele oferece uma opc¢do de tratamento para
pacientes que ndo responderam a tratamentos antidepressivos anteriores. Antes de iniciar o
tratamento, os médicos devem considerar o perfil de seguranca de hemifumarato de quetiapina

1 BRASIL. Secretaria de Atencgo a Salde. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 7, de 14 de maio de 2021. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2021/portaria-conjunta_pcdt-transtorno-esquizoafetivo.pdf>. Acesso em: 03 out. 2022.

2 Pfizer. O que sdo transtorno de personalidade? Disponivel em: <https://www.pfizer.com.br/noticias/ultimas-noticias/o-que-sao-
transtornos-de-personalidade>. Acesso em: 03 out. 2022.

3 Secretaria Estadual de Satide de Santa Catarina. Personalidades Desviantes. Protocolo Clinico. Disponivel em:
<https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9204-personalidades-
desviantes/file>. Acesso em: 03 out. 2022.

4 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351707559201065/?nomeProduto=aristab>. Acesso em: 03 out. 2022.
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comprimido revestido de liberagdo prolongada. XR é a forma comprimido de liberacdo
prolongada®.

3. A Lamotrigina é um medicamento antiepiléptico indicado como adjuvante ou em
monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo
crises tonico-clonicas. Apds o controle epiléptico ter sido alcangado durante terapia combinada,
drogas antiepiléticas (DAES) concomitantes geralmente podem ser retiradas, substituindo-as pela
monoterapia com a Lamotrigina®.

111 - CONCLUSAOQO

Em complementagdo ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATIUS N° 0829/2022 (fls. 90-96) de 23
de marco de 2015 e PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0829/2022 (fls. 127-130) de 20 de
julho de 2016.

1. Informa-se que os medicamentos Aripiprazol 15mg (Aristab®) e Hemifumarato
de quetiapina 50mg comprimido revestido de liberacdo prolongada estdo indicados em bula
para 0 manejo do quadro clinico do Autor: Esquizofrenia.

2. Quanto ao medicamento Lamotrigina 100mg, recomenda-se ao médico
assistente a emissdo de documento com descri¢do do quadro clinico do Autor para qual o
medicamento foi prescrito para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca,
a respeito da indicacao do referido medicamento.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informagdes:

= Aripiprazol 156mg — ndo foi _avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) e, consequentemente, ndo _integra nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

= Lamotrigina 100mg - é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF). Contudo, conforme o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2 e 6/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do
CEAF no ambito do SUS, os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e
disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo Estatistica Internacional de
Problemas e Doencas Relacionadas & Saude (CID-10) autorizadas. Assim, considerando
que a CID-10 F60.3 - Transtorno de personalidade com instabilidade emocional e a
CID-10 F25 transtorno esquizoafetivos descritas em documentos médicos nao estao
contidos no rol de patologias cobertas para a dispensacdo deste fa&rmaco, 0_aceso ao
medicamento, via administrativa, é inviavel para o caso do Autor.

= Hemifumarato de Quetiapina [(comprimidos de 25mg, 100mg, 200mg e 300mg de
liberagdo imediata) (foi pleiteado 50mg comprimido de liberacdo imediata)], - &
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enguadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Transtorno Esquizoafetivo, elaborados pelo Ministério da Saude, bem como

5 Bula do medicamento Fumarato de Quetiapina (Quet®XR) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351438168201333/?nomeProduto=quet%20xr >. Acesso em: 03 out. 2022.
¢ Bula do medicamento Lamotrigina (Neural®) por CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510173270106/?nomeProduto=neural >. Acesso em: 03 out. 2022.

#NatJus 4



Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 (estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF). Os medicamentos
do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas (Classificacdo
Internacional de Doencas, CID-10) contempladas no PCDT e na legislacéo.

4. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Quetiapina.

5. Na presente data, em contato com a Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, os medicamentos: Quetiapina (na apresentacdo 25mg
de liberagdo imediata) encontra-se com estoque regular e Quetiapina (na apresentacdo 100mg,
200mg e 300mg de liberacdo imediata) encontram-se com estoque critico para 0s pacientes ja
aprovados pelo Ministério da Salde.

6. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Transtorno Esquizoafetivo, conforme Portaria conjunta n® 07, de 14 de maio de 20217, sdo
disponibilizados no SUS:

o Através da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente  Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF): Quetiapina
[(comprimidos de 25mg, 100mg, 200mg e 300mg de liberagdo imediata) (foi pleiteado
50mg comprimido de liberacé@o imediata)], Olanzapina (comprimidos de 5mg e 10 mg),
Risperidona (comprimidos de 1mg e 2 mg), Ziprasidona (comprimidos de 40mg e 80mg) e
Clozapina (comprimidos de 25mg e 100mg).

e Na Atencdo Bésica, conforme REMUME-RIO-2018: Biperideno 2mg comprimido,
Clorpromazina (comprimidos de 25mg e 100mg; solucdo oral de 40 mg/ml), Clozapina
(comprimidos de 25mg e 100mg), Haloperidol (comprimidos de 1mg e 5 mg; solucéo oral
de 2mg/mL), Haloperidol decanoato solugdo injetavel 50mg/mL, Olanzapina (comprimidos
de 5mg e 10mg), Propranolol 40mg comprimido e Risperidona (comprimidos de 1mg e 3
mag).

7. Cabe ressaltar que nos documentos médicos acostados aos autos (fls.32-35) consta
que o Autor ja fez uso dos medicamentos cloridrato de lurasidona (Latuda®), carbonato de litio,
oxcarbazepina, desvelanfaxina, trazodona e dos medicamentos do Protocolo clinico Risperidona,
olanzapina. No entanto, ndo ha informacdo dos outros medicamentos descritos no Protocolo clinico
do Transtorno Esquizoafetivo. Portanto, ndo podemos concluir que foram esgotadas todas as
opcdes terapéuticas fornecidas pelo SUS.

8. Isto posto, solicita-se ao médico assistente que avalie a possibilidade de adaptar o
plano terapéutico do Autor aos medicamentos padronizados no SUS. Caso a substituicdo seja
pertinente, para se ter acesso aos medicamentos descritos no item 07 deste teor conclusivo:

e Da Atencdo basica: o representante legal da Autora devera comparecer a uma unidade
basica de satde mais préxima de sua residéncia, portando receituério atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizac&o.

o Do CEAF: perfazendo os critérios do PCDT do Transtorno Esquizoafetivo, o Autor ou 0
seu representante legal deverd efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se & Farmécia
Estadual de Medicamentos Especiais (RIOFARMES), na Rua Jalio do Carmo, n® 175,
Cidade Nova/RJ (ao lado do metrd da Praca Onze) de 2% & 62 das 08:00 as 17:00 horas,

" CONITEC. Portaria n° 364, de 9 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-2013-1.pdf>. Acesso em: 03 out. 2022.
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portando: Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Copia
do comprovante de residéncia. Documentos médicos: 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 prescri¢do 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 NO0344/98). Nesse caso, 0 médico_assistente deve
observar gue o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e
autorizacao de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢do do quadro clinico
do paciente, mengdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT do Ministério
da Salde.

9. Acrescenta-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(fls. 20-21, item “VII — DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagcam necessarios ao tratamento da
moléstia do Autor...”, vale ressaltar que ndo ¢ recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

PATRICIA FERREIRA DIAS COSTA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 23437 CRF- RJ 11538
Mat.: 8542-1 Mat. 4.918.044-1

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