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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2474/2022

Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2022.

Processo n° 0800867-73.2022.8.19.0069,
ajuizado porl |

) O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas da
Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Olanzapina 2,5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 30120104 Paginas 1 e 2), em impresso da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro, datado de 12 de setembro de 2022, receituario da Secretaria Municipal de Saide de
Iguaba Grande (Num. 30120105 Pagina 3), ndo datado, todos emitidos pela médica[____|
| |, a Autora apresenta diagnostico de esquizofrenia nao
especificada (CID-10 F20.9) com quadro de delirios de dificil controle com indicacéo de uso
de Olanzapina 2,5mg — 04 comprimidos ao dia.

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 Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 execu¢do 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 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 Relagéo 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 execuc¢do 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 Basico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.
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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. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as
legislacBes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela
Portaria n° 01/2013, de 20 de fevereiro de 2013.

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 atualizagdes. Portanto, a dispensacéo
desse esta condicionada a apresentacao 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¢édo ou
o0 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. Olanzapina € indicado para o tratamento agudo e de manutencdo da
esquizofrenia e outras psicoses em adultos, nas quais sintomas positivos (exemplo: delirios,
alucinacg0es, alteracGes de pensamento, hostilidade e desconfianga) e/ou sintomas negativos
(exemplo: afeto diminuido, isolamento emocional/social e pobreza de linguagem) séo
proeminentes. Alivia também os sintomas afetivos secundarios, comumente associados com
esquizofrenia e transtornos relacionados e é eficaz na manutencéo da melhora clinica durante
o tratamento continuo nos pacientes adultos que responderam ao tratamento inicial?.

111 - CONCLUSAO

1. O medicamento pleiteado Olanzapina 2,5mg esta indicado no tratamento
da condigdo clinica da Autora — esquizofrenia.

2. O pleito Olanzapina, na dose de 2,5mg, ndo integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS
no &mbito do Municipio de Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Contudo, o Ministério da Satde 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), o medicamento Olanzapina nas seguintes doses: 5mg e 10mg
(comprimido). Além disso, outros medicamentos sdo fornecidos: Risperidona 1mg e 2mg;

! BRASIL. Ministério da Satide. 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-2013-1.pdf >. Acesso em: 11 out. 2022.

2 Bula do medicamento Olanzapina (Zyprexa®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112600021>. Acesso em: 11 out. 2022.
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Quetiapina 25mg, 100mg, 200mqg e 300mgq; Ziprazidona 40mg e 80mg; Clozapina 25mg e
100mg?.

4. 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.

5. Destaca-se que a Requerente faz uso de uma dose diaria de 10mg (04
comprimidos de 2,5mg ao dia), dose essa padronizada e fornecida pela SES/RJ, por meio do
CEAF (vide paragrafo 3). Dessa forma, recomenda-se que a médica assistente avalie se a
Autora perfaz os critérios de inclusdo estabelecidos pelo PCDT-Esquizofrenia, bem como o
uso do medicamento padronizado Olanzapina, nas doses de 5mg e 10mg.

6. Em caso positivo de troca e de enquadramento nos critérios do PCDT da

esquizofrenia, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS, a Autora ou seu
represente legal deverd efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a Farmécia de
Medicamentos Excepcionais, sito na Rua Teixeira e Souza, 2.104 - Sdo Cristdvao, Cabo Frio
(Tel.: 22 2645-5593), portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagcdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido _pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencédo expressa
do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como o0s exames
exigidos no PCDT, quando for o caso.

8. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
9. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 30120102 P4gina 05, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao provimento
de “...bem como outros medicamentos, insumos, exames ou intervencdes cirdrgicas que se
fizerem necessarias a continuidade do tratamento de sua sadde...”, vale ressaltar que ndo ¢é
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 salde.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de lguaba Grande do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA  \/ANESSA DA SILVA GOMES

NETO FLAVIO AFONSO BADARO

O Farmacéutica Assessor-chefe
Farmacéutico CRF- RJ 11538 CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 15023 Mat. 4.918.044-1 ID. 436.475-02

1D.5003221-6
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