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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0137/2023
Rio de Janeiro, 31 de janeiro de 2023.

Processo n° 0000916-25.2021.8.19.0024,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Cloridrato de Donepezila 10mg (Donila®), Cloridrato de Memantina 10mg e
Hemifumarato de Quetiapina 100mg.

| - RELATORIO
1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico, foi considerado o documento
da Prefeitura Municipal de Itaguai (fl. 124), emitido pelo médicol Embora

ndo esteja datado, tal documento foi acostado juntamente com a peticdo da Defensoria
Publica do Estado do Rio de Janeiro, emitida em novembro de 2022, no qual foi mencionado
gue os medicamentos descritos no citado documento (fl. 124) sdo os usados pela Autora
atualmente. Também foi considerado o documento a folha 97, emitido em 10 de outubro de
2022 pela citado médico.

2. Em sintese, trata-se de Autora com quadro de deméncia e, conforme
Classificagdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: G30, Doenca de Alzheimer. Deve
fazer uso dos seguintes medicamentos: Donepezila 10mg (Donila®) — 10mg de 12 em 12
horas; Cloridrato de Memantina 10mg - 10mg de 12 em 12 horas e Hemifumarato de
Quetiapina 100mg — 100mg de 12 em 12 horas. Caso ndo faca uso dos citados
medicamentos, pode ocorrer lesdo cerebral.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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,
dispbe, 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 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 Atengdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
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medicamentos disponiveis no ambito 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 marco de 2019 dispde sobre as
normas de execuc¢do e financiamento do Componente Béasico 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 Basico 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. No tocante ao Municipio de Itaguai, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos Essenciais — REMUME - Itaguai 2016.

9. Os medicamentos Cloridrato de Donepezila 10mg (Donila®), Cloridrato de
Memantina 10mg e Hemifumarato de Quetiapina 100mg estdo sujeitos a controle especial,
segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA
n°® 372, de 16 de abril de 2020. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a
apresentacao de receituario adequado, conforme os regulamentos sanitarios pertinentes.

DA PATOLOGIA

1. A Doenca de Alzheimer (DA) é 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 alteracdes 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 domeésticos, vestir-se, cuidar da propria higiene e alimentacdo. Na fase
final, o idoso apresenta distlrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito?.

DO PLEITO

Embora o pleito inicial seja Donepezila, Quetiapina 50mg, Risperidona 1mg e Mirtazapina
30mg (fl. 5), serd considerado como pleito os medicamentos constantes a folha 121
(documento da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro), o qual informa que, no
momento, a Autora estd fazendo uso dos medicamentos Cloridrato de Donepezila 10mg,
Cloridrato de Memantina (Alois®) e Hemifumarato de Quetiapina 100mg.

1. O Cloridrato de Donepezila (Donila®) é um inibidor seletivo reversivel da
enzima acetilcolinesterase, a colinesterase predominante no cérebro. Esta indicada para o
tratamento sintomatico da deméncia de Alzheimer de intensidade leve, moderadamente

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. 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: 30 jan. 2023.

2 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepcdo 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: 30 jan. 2023.
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grave e grave. O diagndstico da deméncia de Alzheimer deve ser realizado de acordo com os
critérios cientificos aceitos, como DSM 1V, ICD103.

2. O Cloridrato de Memantina é um antagonista ndo competitivo dos
receptores NMDA, de afinidade moderada e dependente de voltagem, que modula os efeitos
dos niveis tdnicos patologicamente elevados do glutamato que poderdo levar a disfungédo
neuronal. Existem cada vez mais evidéncias de que a evolugdo da doenca de Alzheimer na
deméncia neurodegenerativa e 0 aparecimento dos seus sintomas sdo decorrentes de
disfuncdes na neurotransmissdo glutaminérgica, especialmente nos receptores NMDA. Esta
indicado para o tratamento de pacientes com Doenca de Alzheimer moderada a grave*.

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 episddios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episédios de
depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutencdo do
transtorno afetivo bipolar | (episédios maniaco, misto ou depressivo) em combinagdo com 0s
estabilizadores de humor litio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de
manutencao no transtorno afetivo bipolar (episddios de mania, mistos e depressivos)®.

111 - CONCLUSAO

1. Embora o pleito inicial seja Donepezila, Quetiapina 50mg, Risperidona 1mg
e Mirtazapina 30mg (fl. 5), ser& considerado como pleito os medicamentos constantes a folha
121 (documento da Defensoria Plblica do Estado do Rio de Janeiro), o qual informa que, no
momento, a Autora esta fazendo uso dos medicamentos Cloridrato de Donepezila 10mg
(Donila®), Cloridrato de Memantina 10mg e Hemifumarato de Quetiapina 100mg
(Quetros®), descritos no documento médico a folha 124.

2. Isso posto, informa-se que os medicamento Cloridrato de Donepezila 10mg
(Donila®) e Cloridrato de Memantina 10mg possuem indicacdo, que consta em bula®*,
para a Doenca de Alzheimer (DA), quadro clinico que acomete a Autora, conforme
documento médico (fl. 97).

3. Quanto ao medicamento Hemifumarato de Quetiapina 100mg, elucida-se
que ndo ha nos documentos médicos acostados ao processo, mencdo a patologia que
justifigue seu uso. Assim, recomenda-se ao_ médico assistente a emissdo de documento
com descricdo do quadro clinico completo da Requerente, incluindo as comorbidades
decorrentes da DA, se houver, para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com
seguranca, a respeito da indicagédo do pleito em questéo.

4. No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informacdes
abaixo:

4.1)Hemifumarato de Quetiapina 100mg - Disponibilizado pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro, 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, atendendo, também, ao disposto no
Titulo 1V da Portaria de Consolidagcdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de

3 Bula do medicamento Cloridrato de Donepezila (Donila®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DONILA>. Acesso em: 30 jan. 2023.

4 Bula do medicamento Cloridrato de Memantina (Alois®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351016175200331/?nomeProduto=alois>. Acesso em: 30 jan. 2023.
5 Bula do medicamento Fumarato de Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351482044201041/?nomeProduto=quetros>. Acesso em: 30 jan. 2023.

# NatJus ;



Secretaria de
Saude

iz

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Ag¢des de Saude

2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF). Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10)
contempladas nas referidas normas e protocolos. Assim, para que esse Nucleo
possa discorrer sobre 0 acesso do citado medicamento pela via administrativa
(CEAF), faz-se necessaria a informacdo do item 3 dessa conclusao;

4.2)Cloridrato de Memantina 10mg e Donepezila 10mg - Disponibilizados pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfacam os critérios de inclusdao descritos no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer (Portaria
conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017%), bem como atendam ao disposto
na Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
(estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do
SUS).

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos Cloridrato de
Memantina 10mg e Donepezila 10mg

6. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifique se a Requerente
se enquadra nos critérios do PCDT da Doenca de Alzheimer. Em caso positivo, para ter
acesso aos medicamentos supracitados (Memantina 10mg e Donepezila 10mg), a Autora ou
seu represente legal devera efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Policlinica Regional
Rio Farmes, situada na Rua Julio do Carmo, 585 - Cidade Nova, Rio de Janeiro, portando:
portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias, e exames exigidos no PCDT.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como o0s exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

8. Por fim, destaca-se que os farmacos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Itaguai do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538 CRF-RJ 10.277
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1 ID. 436.475-02
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