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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3093/2022
Rio de Janeiro, 27 de dezembro de 2022.

Processo n°  0822876-36.2022.8.19.0002,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacOes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Sertralina 150mg (Assert®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracédo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico padrdo para
pleito judicial de medicamentos (Num. 38601130 - Pags. 23 a 24) emitido em 16 de novembro de
2022 pelo psiquiatra] |

2. Em sintese, trata-se de Autora com quadro de transtorno depressivo e ansioso.
Tendo sido prescrito o uso continuo do medicamento Sertralina 150mg (Assert®) na posologia de
1 comprimido por dia. Foi participado pelo médico assistente que a falta do tratamento proposto
podera causar a piora do quadro depressivo com aumento do risco de comportamento suicida.
Classificagdo Internacional de doenga (CID-10) informada: F41.2 — transtorno misto ansioso e
depressivo.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, 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).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo 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 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 Deliberacéao
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 Niterdi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu 0 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.

9. O medicamento Sertralina esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualizacBes. Portanto, a dispensacdo desse esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno misto ansioso depressivo se trata de um estado em que 0 sujeito
apresenta, a0 mesmo tempo, sintomas ansiosos e sintomas depressivos, sem predominancia nitida
de uns ou de outros, e sem gue a intensidade de uns ou de outros seja suficiente para justificar um
diagndstico isolado. Quando os sintomas ansiosos e depressivos estdo presentes simultaneamente
com uma intensidade suficiente para justificar diagnésticos isolados, os dois diagnésticos devem
ser anotados e n&o se faz um diagnostico de transtorno misto ansioso e depressivo. E sindnimo de
depressdo ansiosa (leve ou ndo-persistente)®.

2. A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensdo,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo desconhecido
ou estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patolégicos quando séo
exagerados, desproporcionais em relacdo ao estimulo, ou qualitativamente diversos do que se
observa como norma naquela faixa etaria e interferem com a qualidade de vida, o conforto
emocional ou o desempenho diario do individuo. Tais reacdes exageradas ao estimulo ansiogénico
se desenvolvem, mais comumente, em individuos com uma predisposi¢ao neurobioldgica herdada.
A maneira prética de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade patologica € basicamente
avaliar se a reacdo ansiosa é de curta duracdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do momento
0oU n&o?,

3. A depressdo é uma condigdo relativamente comum, de curso crénico e recorrente.
Est4 frequentemente associada com incapacitagcdo funcional e comprometimento da salde fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servigos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e
subtratada. Entre 30 e 60% dos casos de depressdo ndo sdo detectados pelo médico clinico em
cuidados primarios. Muitas vezes, 0s pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos

! Sistema Unico de Salde do Estado de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atencao Psicossocial,

baseado em evidéncias, para o acolhimento e o tratamento de transtornos depressivos. Disponivel em:
<https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9191-transtornos-depressivos-
clinicoffile>. Acesso em: 27 dez. 2022.

2CASTILLO, AR.G.L., et al.Transtornos de ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22, Supl 11, 2000.Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3791.pdf>. Acesso em: 27 dez. 2022.
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suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada a depressao pode ser, em
boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto®.

DO PLEITO

1. A Sertralina (Assert®) é um inibidor potente e seletivo da recaptacéo da serotonina
(5-HT) neuronal in vitro, que resulta na potencializacdo dos efeitos da 5-HT em animais. Possui
efeito muito fraco sobre a recaptacdo neuronal da dopamina e norepinefrina. Este medicamento é
indicado no tratamento de sintomas de depressdo, incluindo depressdo acompanhada por sintomas
de ansiedade, em pacientes com ou sem histdria de mania. Também esta indicado para o tratamento
dos seguintes transtornos: transtorno obsessivo compulsivo (TOC). transtorno obsessivo
compulsivo (TOC) em pacientes pediatricos acima de 6 anos de idade; transtorno do panico,
acompanhado ou ndo de agorafobia. transtorno do estresse pos-traumatico (TEPT); fobia social
(transtorno da ansiedade social); sintomas da sindrome da tensdo pré-menstrual (STPM) e/ou
transtorno disférico pré-menstrual (TDPM)*,

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Sertralina 150mg (Assert®) possui
indicac&o, que consta em bula®*, para o quadro clinico apresentado pela Autora, conforme descrito
no documento médico ao processo (Num. 38601130 - Pags. 23 a 24).

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que a Sertralina 100mg nao
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do municipio de Niterdi e do Estado do Rio de Janeiro.
Assim, considerando que ndo existe politica publica de saude para dispensacao deste medicamento,
salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado nem do municipio em fornecé-lo.

3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
elucida-se que na lista oficial de medicamentos do municipio de Niterdi, é ofertado, no &mbito da
atencdo Basica, o medicamento Cloridrato de Fluoxetina 20mg. Assim, recomenda-se ao médico
assistente que verifique se a Requerente pode fazer uso do farmaco ofertado pelo SUS -
Cloridrato de Fluoxetina 20mg - frente ao Sertralina 150mg prescrito, explicitando 0s motivos
em caso de negativa. Em caso positivo de troca, para tera acesso ao 0 medicamento ofertado pelo
SUS, a Autora devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia,
portando receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

4. O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
5. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo

(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo
XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selegdo,
programacdo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicéo e

3 FLECK, M. P. et al. Reviséo das diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento da depressio (Verséo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 27 dez. 2022.

4 Bula do medicamento Sertralina (Assert®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351064946202188/?nomeProduto=ASSERT>. Acesso em: 27 dez. 2022.
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dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuacdo nas respectivas CIB.

6. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

7. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Pablica do Estado do Rio de Janeiro Num.
38601129 - Pag. 6, item “VII — DO PEDIDO”, subitens “2” ¢ “4”) referente ao provimento

“...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia da parte Autora...”, cumpre esclarecer que ndo ¢ recomendado O
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que
o0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

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