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ajuizado por| ] .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do V Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Rivastigmina 18mg adesivo transdérmico (Exelon®).

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico da Policlinica Naval de Niteréi (fl. 211) emitido
em 02 de fevereiro de 2022, pela médical ], a Autora é

portadora de sindrome demencial de natureza mista (vascular e degenerativa) com disturbio da
memoria, das fungdes executivas, com incapacidade para gerenciar suas atividades instrumentais de
vida diaria. Tem indicacéo de uso regular de anticolinesterasicos, porém desenvolvendo quadro de
intolerancia aos anticolinesterasicos orais similares. Diante desse cenario, 0 uso de Rivastigmina
18mg (Exelon®) se tornou a Unica forma de disponibilizar o medicamento para Autora. Cédigo da
Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citado: F00.2 - Deméncia na doenga de
Alzheimer, forma atipica ou mista e G30 - Doenca de Alzheimer.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de AcBes e Servicos de Satide (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Sadde
(SUS) e da outras providéncias.

3. 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.

4. 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: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

5. 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.
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6. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude da
Cidade de Sdo Gongalo dispde sobre a relacdo dos medicamentos que fardo parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas
de Saude, a saber, a REMUME — S&o Gongcalo.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

10. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizacao da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

11. O medicamento Rivastigmina 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 deste
esta condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A deméncia é uma sindrome devida a uma doenca cerebral, usualmente de natureza
cronica ou progressiva, na qual ha comprometimento de numerosas funcdes corticais superiores, tais
como a memoria, 0 pensamento, a orientagdo, a compreensdao, o calculo, a capacidade de
aprendizagem, a linguagem e o julgamento. A sindrome ndo se acompanha de uma obnubilacéo da
consciéncia. O comprometimento das fun¢Ges cognitivas se acompanha habitualmente e é por vezes
precedida por uma deterioracdo do controle emocional, do comportamento social ou da motivacao.
A sindrome ocorre na doenga de Alzheimer, em doencas cerebrovasculares e em outras afec¢des que
atingem primaria ou secundariamente o cérebro?.

2. A Doenga de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e
fatal que se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das
atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquidtricos e de alteracoes
comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos2. A medida que a doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades
para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da prépria
higiene e alimentagdo. Na fase final, o idoso apresenta disturbios graves de linguagem e fica restrito
ao leito®.

INETO, J. G., TAMELINI, M. G., FORLENZA, O. V. Diagnostico diferencial das deméncias. Rev. Psiq. Clin. v. 32 (3), 119-130, 2005.
Disponivel em < https://www.scielo.br/j/rpc/a/lvDWWPRwcxyLdXzvSqy5NSSx/?format=pdf&Ilang=pt>. Acesso em: 15 jun. 2021.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Saude. Portaria Conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Recomendacao/Portaria_Conjunta_13_PCDT_Alzheimer_28 11 2017.pdf >. Acesso em:
20 out. 2022.

3 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgéo de qualidade de vida do
idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em:
20 out. 2022.
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DO PLEITO

1. Rivastigmina (Exelon®) esté indicado para o tratamento de pacientes com deméncia
leve a moderadamente grave do tipo Alzheimer, também conhecida como doenca de Alzheimer
provavel ou doenca de Alzheimer.*

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Rivastigmina 18mg (Exelon®) esta
indicado ao tratamento do quadro clinico da Autora, conforme consta em documento médico (fl.
211).

2. Quanto a disponibilizacdo no dmbito do SUS, cabe elucidar que o medicamento
Rivastigmina 18 mg adesivo transdérmico esta padronizado, conforme estabelecido pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenga de Alzheimer, sendo
disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), segundo os critérios do PCDT. Ressalta-se que
a CID10 informada em documento médico esta contemplada para o recebimento do referido
medicamento.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
—HORUS, verificou-se que a Autora solicitou cadastro no CEAF em 21/10/2019 para o recebimento
do medicamento Rivastigmina 18mg adesivo transdérmico. Entretanto, ndo foi autorizado em
virtude do ndo atendimento a todos os critérios de inclusdo do referido PCDT.

4. No relatdrio do sistema consta que “de acordo com a Portaria Conjunta n° 13, de
28 de novembro de 2017, é critério de exclusdo para o tratamento da Doenca de Alzheimer que o
paciente apresente evidéncia de lesdo cerebral organica que possam provocar disfungao cognitiva,
foi informado no laudo, anamnese e no exame o insulto vascular hemorragico e AVE hemorragico
e ap6s do caso a paciente apresentou quadro de amnésia, é critério de exclusdo do PCDT que rege
e ndo foi informado o resultado da avaliagdo CDR”. Dessa forma, “ndo esta autorizado para
dispensar 0 medicamento solicitado, pois ndo preenche os critérios do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer ”.

5. Sendo assim, fica inviavel o acesso pelo SUS ao medicamento Rivastigmina, via
administrativa.

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

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteréi do Estado do
Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T.RIBEIRO  VANESSA DA SILVA GOMES FLAVIO AFONSO BADARO

Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538 CRF-RJ 10.277
Matr: 5508-7 Mat. 4.918.044-1 ID. 436.475-02

4 Bula do medicamento Rivastigmina (Exelon®) por Novartis AG, Basileia, Suica. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=EXELON. Acesso em: 20 out. .2022.
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