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O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Rivastigmina 2mg/mL.

1-RELATORIO
1. De acordo com o Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (fl. 29), emitido pelo médico , emitido em 29

de setembro de 2022, o Autor, 70 anos, apresenta diagnostico de doenga de Alzheimer e
Parkinson. Encontra-se em uso regular de Rivastigmina 2mg/mL.

11 —ANALISE
DA LEGISLACAQ

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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Satide.

5. A Deliberagdo 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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispbe sobre as
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normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro €, 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 Deliberacdo 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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso has
unidades da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Bésico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislacbes supramencionadas.

9. O medicamento pleiteado esté sujeito a controle especial segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desses
esta condicionada & apresentagdo de receituarios adequados.

D ADR LINI

1. A Doenca de Alzheimer (DA) € um transtorno neurodegenerativo
progressivo e fatal que se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memoria,
comprometimento progressivo das atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas
neuropsiquiatricos e de alteracfes comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de
modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por varios anos*. A medida que a
doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas simples, como
utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da propria higiene e alimentacdo. Na fase
final, o idoso apresenta distdrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito?.

DOPLEITO

1. A Rivastigmina é indicada 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. Tratamento de pacientes com deméncia leve a
moderadamente grave associada a doenca de Parkinson®.

!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 Doenga de Alzheimer. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Recomendacao/Portaria_Conjunta_13_PCDT_Alzheimer_28_11_2017.pdf >.
Acesso em: 07 dez. 2022.

2INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenga de Alzheimer na percepcao de qualidade de
vida do idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44na/34.pdf>. Acesso em: 07 dez. 2022.

3Bula do medicamento Rivastigmina (Exelon® Patch) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351014536202196/?substancia=8053>. Acesso em: 07 dez. 2022.
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L1 - CONCLUSAQ

1. Informa-se que o medicamento Rivastigmina 2mg/mL, apresenta registro
valido na Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria (ANVISA) e possui indicacdo que
consta em bula?, para o tratamento da Doenca de Alzheimer, condigdo clinica apresentada
pelo Requerente, conforme documento médico (fl. 29).

2. Cumpre elucidar que o Rivastigmina 2mg/mL faz parte das linhas de
cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Doenca de Alzheimer?, estando elencado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no art. 49 do Titulo IV da Portaria
de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
execucdo do CEAF no &mbito do SUS, cabe as Secretarias de Salde dos Estados e ao
Distrito Federal a programac&o, aquisi¢do, armazenamento e distribui¢do dos medicamentos
que compdem o grupo 2, desde que garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do

CEAF o medicamento Rivastigmina 2mg/mL. Logo, 1al medicamento ndo é fornecido no
ambito do Estado do Rio de Janeiro, através do CEAF;

3. O Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o manejo da Doenca de Alzheimer, no qual estdo listados
medicamentos utilizados no tratamento da referida doenca, disponibilizados pela Secretaria
de Estado de Saude do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do referido Protocolo,
bem como nos das Portarias de Consolidagcdo n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que definem as regras de execucdo e financiamento do aludido
Componente, o0s seguintes medicamentos: Donepezila 5mg e 10mg (comprimido),
Galantamina 8mg, 16mg e 24mg (cépsulas de liberagdo prolongada), Rivastigmina 1,5mg,
3,0mg, 4,5mg, 6,0mg (capsulas), 9mg e 18mg ( ivo transdérmico) e Cloridrato de
Memantina 10mg (comprimido).

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ),
verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF para receber os tratamentos
preconizado pelo PCDT da Doenca de Alzheimer.

5. Frente ao exposto, sugere-se que 0 medlco assistente avalle 0 uso pelo Autor
da apresentacdo padronizado do medicamento, a saber, R igmin

transdérmico em seu tratamento, explicitando em caso negativo de troca, 0 Qorgué, de
forma técnica e clinica.

6. Em caso positivo de uso, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo
SUS, a representante legal do Autor podera solicitar cadastro no RIOFARMES — Farmécia
Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao
lado do metrd da Praga Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando: Documentos
pessoais: Original e Cépia 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 medicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com
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a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias.

7. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (fls. 21/22 item “7”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de “outros
tratamentos, medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora”, 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.

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

KARLA SPINOZA C. MOTA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 10829 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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