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Processo  n°  0838218-76.2022.8.19.0038
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 5* Vara
Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Lamotrigina 50mg, Maleato de Fluvoxamina 50mg, Hemifumarato de Quetiapina 25mg e
Topiramato 50mg.

| —-RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados os documentos medicos do
centro de salde Mental e eletroencefalografia (Num. 35101015 - P4g. 10-11) emitidos em 01 de
setembro de 2022, pelo médico | |. Em sintese, a Autora, 42

anos, estava tendo crises conversivas, terminando com desmaios. Faz uso dos medicamentos
pleiteados e prescritos - Lamotrigina 50mg, Maleato de Fluvoxamina 50mg, Hemifumarato de
Quetiapina 25mg e Topiramato 50mg. Nao devendo ser interrompido seu tratamento por risco a
sua integridade e de outrem. Nega qualquer tipo de alucinagdo. Citadas as classificacOes
internacionais de doencas (CID 10) F60.3- Transtorno de personalidade com instabilidade
emocional; F41.1 - Ansiedade generalizada e F42 — Transtorno obsessivo-compulsivo.

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 Resolucéo 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 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 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 Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 Basico 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 Portaria Gabinete no 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagcdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

9. Os medicamentos Lamotrigina, Maleato de Fluvoxamina, Hemifumarato de
Quetiapina e Topiramato estdo sujeitos a controle especial, segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de
12 de maio de 1998, e atualizagbes. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a
apresentacao de receituario adequado, conforme os regulamentos sanitéarios pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. Os transtornos de personalidade s&o um grupo de doengas 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 duracéo e
causa sofrimento e dificuldade nos relacionamentos pessoais € 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 especificol.

2. Transtorno de personalidade com instabilidade emocional se refere a um
transtorno de personalidade caracterizado por tendéncia nitida a agir de modo imprevisivel sem
consideracdo pelas consequéncias; humor imprevisivel e caprichoso; tendéncia a acessos de colera
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 o
tipo “borderline”, caracterizado além disto por perturbagdes da autoimagem, do estabelecimento de
projetos e das preferéncias pessoais, por uma sensacdo crénica de vacuidade, por relactes
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?.

3. O Transtorno obsessivo-compulsivo com predominancia de ideias ou de
ruminacgdes obsessivas pode-se tratar de pensamentos, imagens mentais ou impulsos para agir,
quase sempre angustiantes para o sujeito. As vezes, trata-se de hesitagdes interminaveis entre varias
opcdes, que se acompanham frequentemente de uma incapacidade de tomar decisdes banais mas
necessarias a vida cotidiana. Existe uma relacdo particularmente estreita entre as ruminagdes

! 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: 13 dez. 2022.

2 Secretaria Estadual de Saude 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: 13 dez. 2022.
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obsessivas e a depressdo, e deve-se somente preferir um diagnostico de transtorno obsessivo-
compulsivo quando as ruminagdes surgem ou persistem na auséncia de uma sindrome depressiva®.

4, No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacfes de ansiedade oscilam
ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situagoes
determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos.
O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacao exagerada, mdrbida. A pessoa esta
a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de sintomas como inquietude,
cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo muscular, ins6nia e sudorese. O inicio
do transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e precoce. Os pacientes informam que sempre
foram “nervosos” e “tensos”. A evolugdo se da no sentido da cronicidade®.

DO PLEITO

1. 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®.

2. A Fluvoxamina é um potente inibidor da recaptacéo da serotonina indicada para o
tratamento da depressdo maior, dos sintomas do transtorno depressivo e dos sintomas do transtorno
obsessivo-compulsivo (TOC).

3. 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; 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 liberacdo prolongada isoladamente seja superior a outros
antidepressivos, quando usado em terapia adjuvante, ele oferece uma opgéo de tratamento para
pacientes que ndo responderam a tratamentos antidepressivos anteriores.’.

4. Topiramato é indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia
recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo convertidos
a monoterapia; para adultos e criancas, como adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais,
com ou sem generalizacdo secundaria e crises tonico-cl6nicas generalizadas primarias; para adultos
e criangas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut; e em
adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca®.

3 Classificagéo Internacional de Doenga (CID-10): Transtorno obsessivo compulsivo. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/V2008/cid10.htm>. Acesso em: 13 dez. 2022

4 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnostico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em:
<http://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-ansiedade.pdf>. Acesso em: 13 dez.
2021.

5 Bula do medicamento Lamotrigina (Neural®) por CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510173270106/?nomeProduto=neural >. Acesso em: 13 dez. 2022.

® Bula do medicamento Fluvoxamina (Revoc®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351413066201394/?nomeProduto=revoc>. Acesso em: 13 dez. 2022.

7 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: 13 dez. 2022.

8 Bula do medicamento Topiramato por Eurofarma Laboratdrio S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351711348201481/>. Acesso em: 13 dez. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Maleato de Fluvoxamina 50mg estd indicado
em bula para o manejo do quadro clinico da Autora - Transtorno obsessivo-compulsivo.

2. Quanto aos medicamento Lamotrigina 50mg, Hemifumarato de Quetiapina
25mg e Topiramato 50mg, recomenda-se ao médico assistente a emissdo de documento com
descricdo detalhada do quadro clinico incluindo sintomas/ comportamento da Autora para
qual os medicamentos foram prescritos para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e
com seguranca, a respeito da indicacdo dos referidos medicamentos.

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

= Fluvoxamina 100mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS, no ambito do Municipio de
Nova Iguagu e do Estado do Rio de Janeiro.

= Lamotrigina 50mg, Hemifumarato de Quetiapina 25mg e Topiramato 50mg - sdo
disponibilizados 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 Consolidagdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no d&mbito do SUS, os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas
descritas na Classificacdo Estatistica Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas a
Saude (CID-10) autorizadas. Assim, considerando que as classificagdes descritas em
documentos médicos, a saber: F60.3- Transtorno de personalidade com instabilidade
emocional; F41.1 - Ansiedade generalizada e F42 — Transtorno obsessivo-compulsivo
nao estao contidos no rol de patologias cobertas para a dispensacdo deste farmaco, o
acesso aos medicamentos, via administrativa, é inviavel para o caso da Autora.

4. Cabe elucidar que no ambito da Atencdo Basica (Saude Mental), conforme
REMUME-2021, o municipio de Nova Iguacu fornece medicamentos para que podem configurar
alternativas terapéuticas ao medicamento Maleato de Fluvoxamina 50mg: Amitriptilina 25,
Citalopram 20mg, Clomipramina 25mg, Fluoxetina 10 e 20mg e Imipramina 10 e 25 mg, no
entanto, foi descrito em documento médico (Num. 35101015 - Pag. 14) que a Autora fez uso
previamente de todos e ndo obteve sucesso.

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

6. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 35101014 - Pag. 14, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de *“...outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagcam
necessarios ao tratamento da moléstia da 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.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO ALINE PEREIRA DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 13065 CRF-RJ 10.277
Matr: 5508-7 ID. 4.391.364-4 ID. 436.475-02
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