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ajuizado por [ |

representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro quanto ao medicamento
Hemifumarato de Quetiapina 25mg e 100mg.

| - RELATORIO

1. Conforme documentos médicos do Hospital Federal de Bonsucesso e da Secretaria
Municipal de Salde de Duque de Caxias (Num. 35199649 — P4g. 2; Num. 35200053 — P&g. 1)
datado em 07 de fevereiro de 2022 e 28 de outubro de 2022, emitidos por
| | a Autora, 80 anos, apresenta Deméncia
vascular moderada a grave. No dia 03 de janeiro de 2022 precisou ser internada devido a
prostracdo, hipotensdo, inapeténcia e reducgdo da interacdo com os familiares. Segundo receituério
médico do Hospital Federal de Bonsucesso (Num. 35200053 — P&g. 3) emitido pela referida
médica, a Autora necessita fazer o uso continuo de Quetiapina 25mg - 1 comprimido pela manhd e
Quetiapina 100mg - 1 comprimido & noite. Foram informadas as seguintes Classificagfes de
Doencas (CID-10): 110 - Hipertensdo essencial (primaria), 111 - Doenca cardiaca hipertensiva e
FO2 - Deméncia em outras doencas classificadas em outra parte.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 Consolidacdo 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
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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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
Relacéo 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 Béasico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no @&mbito
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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislagGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de
Duque de Caxias, <http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal>.

9. O medicamento Hemifumarato de Quetiapina (Quetiapina) 25mg e 100mg, 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 dispensacdo deste estd condicionada a apresentacdo de receituério
adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A deméncia é uma sindrome clinica decorrente de doenca ou disfungdo cerebral,
de natureza crbnica e progressiva, na qual ocorre perturbacdo de mdaltiplas fungbes cognitivas,
incluindo memoria, atencdo e aprendizado, pensamento, orientagdo, compreensdo, calculo,
linguagem e julgamento. O comprometimento das fungdes cognitivas € comumente acompanhado,
e ocasionalmente precedido, por deterioracdo do controle emocional, comportamento social ou
motivacdo. A deméncia produz um declinio apreciavel no funcionamento intelectual que interfere
com as atividades diarias, como higiene pessoal, vestimenta, alimentacgao, atividades fisioldgicas e
de toalete.

DO PLEITO

1. O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicético atipico. Em adultos,
esta indicada para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento
dos episodios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episddios de depresséo
associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutencéo do transtorno afetivo bipolar
| (episédios maniaco, misto ou depressivo) em combinacdo com os estabilizadores de humor litio
ou valproato, e como monoterapia no tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar
(episodios de mania, mistos e depressivos)?.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. Departamento de Atengéo Basica. Envelhecimento e salide da pessoa
idosa. Cadernos de Atengdo Bésica, n. 19, 2006. 192p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad19.pdf>. Acesso em: 01 dez. 2022

2 Bula do medicamento Fumarato de Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=quetros>. Acesso em: 01 dez. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Hemifumarato de Quetiapina 25mg e 100mg
apresenta registo ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ndo possui
indicacdo, que consta em bula?, para o quadro clinico apresentado pela Autora - Deméncia
vascular moderada a grave, conforme relato médico (Num. 35199649 — P4g. 2; Num. 35200053
—Péag. 1).

2. Diante disto, ndo ha informagdes suficientes em documentos médicos analisados que
justifiguem o uso do referido medicamento. Dessa forma, para que este Ndcleo possa inferir
seguramente acerca da indicagdo deste farmaco, recomenda-se a emissdo de novo documento
médico, o qual informe as comorbidades, sintomas comportamentais e psicoldgicos que
acometem a Autora.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informagbes abaixo o
Hemifumarato de Quetiapina 25mg e 100mg - é 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 enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Salde, bem como 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 execucdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas (Classificacdo Internacional de
Doengas, CID-10) contempladas no PCDT e na legislagdo. Dessa forma, para informar se a
Demandante pode ter acesso ao referido farmaco por meio da via administrativa, € necessario o
documento médico recomendado no item 2 dessa conclusdo.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JOICIANE DIAS RODRIGUES NEVES ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 29341 CRF- RJ 13065
ID. 5.136.348-8 ID. 4.391.364-4

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