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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0169/2023
Rio de Janeiro, 02 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0803909-05.2022.8.19.0046,
ajuizado por | | nesse ato
representada por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag6es técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Cloridrato de Memantina 20mg (Alois®), Risperidona 1mg (Zargus®),
Bromidrato de Galantamina 24mg (Coglive®), Cloridrato de Buspirona 5mg (Ansitec®),
Hemifumarato de Quetiapina 50mg de liberacdo prolongada (Quet XR®), Levotiroxina
sodica 88 mcg (Puran T4); e quanto ao insumo fralda geriatrica.

| - RELATORIO

1. Por serem suficientes para a elaboracdo do presente parecer técnico, foram
considerados os documentos médicos ao processo (index 40443468, fls. 1 8 e 9), emitidos
em 16 de novembro e 22 de setembro de 2022, pelos médicos | ] e
[ 1Também foram considerados os laudos médicos padrdo para pleito judicial de
medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (index 40443468, fls. 2 a
7), preenchidos pelos médicos supracitados, em 16 de novembro e 10 de outubro de 2022.

2. Em sintese, trata-se de Autora com quadro de Doenca de Alzheimer (DA),
pontuando menos de 15 pontos no mini exame do estado mental (MEEM), com alteracéo
comportamental grave associada. E dependente de terceiros para todas as atividades da vida
diaria. Apresenta, também, hipotireoidismo provocado por tireoidite autoimune. Deve
fazer uso dos seguintes medicamentos: Cloridrato de Memantina 20mg (Alois®) - 01
comprimido por dia; Risperidona 1mg (Zargus®) - 02 comprimidos por dia; Bromidrato de
Galantamina 24mg (Coglive®) - 01 comprimido por dia ; Cloridrato de Buspirona 5mg
(Ansitec®) - 03 comprimidos por dia; Hemifumarato de Quetiapina 50mg de liberagéo
prolongada (Quet XR®) - 01 comprimido por dia Levotiroxina sédica 88 mcg (Puran T4) -
01 comprimido por dia e fralda geriatrica tamanho M - trocar a cada 4 horas durante o dia
e em caso de evacuacdo. Caso ndao faca uso dos medicamentos, ha risco de piora
cognitiva/comportamental, o que pode prejudicar sua qualidade de vida e a dos familiares.

3. Foi mencionado que a Autora ndo tolerou os medicamentos Risperidona e
Quetiapina genéricos, tendo piorado a agitacdo psicomotora. Além disso, a familia relatou
que percebe diferenca no quadro quando a Autora faz uso de Memantina e Galantamina
genéricos. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) citadas: G30.0 - Doenca de
Alzheimer de inicio precoce e E03 - Outros hipotireoidismos.
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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 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 execugdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Sadde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 execugdo 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 Béasico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal
de Medicamentos - REMUME - Rio Bonito - RJ, 42 Edigdo, 2015.

9. Os medicamentos Cloridrato de Memantina 20mg (Alois®); Risperidona
1mg (Zargus®); Bromidrato de Galantamina 24mg (Coglive®); Cloridrato de Buspirona 5mg
(Ansitec®); Hemifumarato de Quetiapina 50mg de liberacdo prolongada (Quet XR®) 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 apresentacdo de receitudrio 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 deterioragdo cognitiva e da memoria,
comprometimento progressivo das atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas
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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 domésticos, vestir-se, cuidar da propria higiene e alimentacdo. Na fase
final, o idoso apresenta distdrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito?.

2. Hipotireoidismo é definido como um estado clinico resultante de
quantidade insuficiente de hormonios circulantes da glandula tireoide para suprir uma funcéo
orgénica normal. A forma mais prevalente é a doenca tireoidiana primaria, denominada de
hipotireoidismo primario e ocasionado por uma faléncia da prépria glandula, mas também
pode ocorrer hipotireoidismo devido a doencga hipotalamica ou hipofisaria (denominado
hipotireoidismo central. As principais etiologias do hipotireoidismo priméario sdo: doencga
autoimune da tireoide, também denominada de Tireoidite de Hashimoto (caracterizada
pela presenca de autoanticorpos), deficiéncia de iodo, redugéo do tecido tireoidiano por iodo
radioativo ou por cirurgia usada no tratamento de Doenca de Graves ou do céncer da
tireoide®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Memantina (Alois®) 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 disfuncédo
neuronal. Existem cada vez mais evidéncias de que a evolugdo da doenga de Alzheimer na
deméncia neurodegenerativa e o aparecimento dos seus sintomas sdo decorrentes de
disfuncdes na neurotransmissao glutaminérgica, especialmente nos receptores NMDA. Esta
indicado para o tratamento de pacientes com Doenca de Alzheimer moderada a grave*.

2. A Risperidona (Zargus®) é um antagonista monoaminérgico seletivo, com
propriedades Unicas. Ela tem uma alta afinidade pelos receptores serotoninérgicos 5-HT2 e
dopaminérgicos D2. Estd indicado: no tratamento de uma ampla gama de pacientes
esquizofrénico; no tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episddios mistos
associados com transtorno bipolar I; por até 12 semanas, para o tratamento de transtornos de
agitacdo, agressividade ou sintomas psicoticos em pacientes com deméncia do tipo
Alzheimer moderada a grave; e tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista,

! 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: 01 fev. 2023.

2INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepcéo 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: 01 fev. 2023.

3 Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabolismo. Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e Comunidade.
Hipotireoidismo: diagndstico. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/ans/hipotireoidismo-diagnostico.pdf. Acesso em: 01
fev. 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: 01 fev. 2023.
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em criancas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como
autoagressdo deliberada, crises de raiva e angUstia e mudanca rapida de humor®.

3. A Galantina (Coglive®) um alcaloide terciario, é um inibidor seletivo,
competitivo e reversivel da acetilcolinesterase. O Bromidrato de Galantamina (Coglive®)
estad indicado para o tratamento sintomético da deméncia do tipo Alzheimer de intensidade
leve a moderada, e tratamento sintomatico da deméncia de Alzheimer de intensidade leve a
moderada com doenca vascular cerebral relevante®,

4, Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) representa uma classe de agentes
farmacoldgicos com atividade psicotrépica seletiva para ansiedade. Estd indicado no
tratamento de distdrbios de ansiedade, como o transtorno de ansiedade generalizada e no
alivio em curto prazo dos sintomas de ansiedade, acompanhados ou ndo de depressdo. O
diagnostico de pacientes estudados em experiéncias clinicas controladas com a Buspirona
corresponde a disturbios de ansiedade generalizada, conforme a classificacdo da Organizacao
Mundial da Saiude (OMS).

5. A Quetiapina é um agente antipsic6tico atipico. Hemifumarato de
Quetiapina de liberacdo prolongada (Quet XR) estd indicado para: Tratamento da
esquizofrenia; como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania e de
depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar; no alivio dos sintomas do transtorno
depressivo maior, em terapia adjuvante com outro antidepressivo, quando outros
medicamentos antidepressivos tenham falhado. Embora néo haja evidéncia de que a eficacia
de Hemifumarato de Quetiapina comprimido revestido de liberagdo prolongada
isoladamente seja superior a outros antidepressivos, quando usado em terapia adjuvante, ele
oferece uma opcdo de tratamento para pacientes que ndo responderam a tratamentos
antidepressivos anteriores’.

6. O medicamento Levotiroxina Sédica (Puran T4®) esta indicado para terapia
de reposi¢do ou suplementacdo hormonal em pacientes com hipotireoidismo de qualquer
etiologia. Nesta categoria incluem-se: cretinismo, mixedema e hipotireoidismo comum em
pacientes de qualquer idade ou fase; hipotireoidismo primario resultante de déficit funcional;
atrofia primaria da tireoide; ablagdo total ou parcial da glandula tireoide, com ou sem bdcio;
hipotireoidismo secundario ou terciario; supressdo do TSH hipofisario no tratamento ou
prevencdo dos varios tipos de bdcios eutireoidianos; carcinomas foliculares e papilares,
tireotropino-dependentes da tireoide; ao diagnostico nos testes de supressdo, auxiliando no
diagnostico da suspeita de hipertireoidismo leve ou de glandula tireoide auténoma®.

7. S&o considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de
absorver ou reter excrecOes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as

5 Bula do medicamento risperidona (Zargus) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZARGUS>. Acesso em: 01 fev. 2023.

¢ Bula do medicamento galantamina (Coglive®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=coglive>. Acesso em: 01 fev. 2023.

’ Bula do medicamento Cloridrato de Naltrexona por Unido Quimica. Disponivel em: < https://www.uniaogquimica.com.br/wp-
content/uploads/2020/01/4007320_BU_UNINALTREX_COMP.pdf> Acesso em: 01 fev. 2023.

8 Bula do medicamento Levotiroxina Sddica (Puran T4®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190236201998/?nomeProduto=Puran >. Acesso em: 01 fev. 2023.
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excrecfes de natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os
absorventes higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os
absorventes de leite materno®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamento Cloridrato de Memantina 20mg (Alois®),
Risperidona 1mg (Zargus®), Bromidrato de Galantamina 24mg (Coglive®), Levotiroxina
sodica 88 mcg (Puran T4) e o insumo fralda geriatrica possuem indicacdo para o quadro
clinico que acomete a Autora.

2. Quanto ao medicamento Cloridrato de Buspirona 5mg (Ansitec®) e
Hemifumarato de Quetiapina 50mg de liberacgdo prolongada (Quet XR®), elucida-se que
ndo ha nos documentos médicos acostados ao processo, mengao & patologia que justifique
seu uso. Assim, recomenda-se & médica assistente a emissdo de documento com
descricdo _do_quadro clinico completo da Requerente, incluindo e especificando as
comorbidades e alteracdes comportamentais decorrentes da Doenca de Alzheimer
(DA), para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da
indicag&o dos pleitos em questao.

3. No que se refere & disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informacdes
abaixo:

3.1)Hemifumarato de Quetiapina 50mg comprimido revestido de liberacéo
prolongada (Quet XR®) e Cloridrato de Buspirona 5mg (Ansitec®),
Levotiroxina sodica 88 mcg (Puran T4) e fralda geriatrica - Ndo estdo
padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos e insumos
dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no ambito do municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de
Janeiro;

3.2)Risperidona (Zargus®) - Disponibilizada pela Secretaria de Estado de Sadde
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 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 doengas descritas
na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas nas
referidas normas e protocolos. Desataca-se que a patologia da Autora qu e
motivou a prescricdo do citado medicamento: Doenca de Alzheimer, ndo esta
dentre as contempladas para o recebimento do medicamento pela via
administrativa, impossibilitando seu acesso pelo SUS;

9 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 02 fev. 2022.
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3.3) Cloridrato de Memantina 20mg (Alois®) e Galantamina 24mg (Coglive®) -
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 inclusdo 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 Consolidagdo n°2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execugdo do
CEAF no ambito do SUS);

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica —
Horus, verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos medicamentos Cloridrato de
Memantina 20mg (Alois®) e Galantamina 24mg (Coglive®).

5. Assim, recomenda-se ao médico assistente que verifigue se a Requerente
se_enguadra nos critérios do PCDT da Doenca de Alzheimer. Embora médica tenha
citado que os medicamentos genéricos ndo se aplicam a Autora, conforme relato médico
(index: 40446468, fls. 3 e 4), destaca-se que os medicamentos do CEAF ndo séo
necessariamente 0s genéricos, mas também nado se pode garantir que sejam de marca, e da
prescrita, na caso Alois® e Coglive®, visto que o processo de compra em ambito plblico
ocorre por meio de licitacdo (lei 8.666/93 e 14.133/2021).

6. Isso posto, em caso positivo de enquadramento, para ter acesso aos
medicamentos supracitados (Memantina 20mg e Galantamina 24mg), a Autora ou seu
represente legal deverd efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se a Farmécia de Medicamentos
Especializados, Rua Jodo Carmo, nimero 27, Centro, Rio Bonito, (antiga Farmacia Popular),
portando: portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia
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. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS,
cabe mencionar que, conforme Rela¢do Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME
— Rio Bonito, é ofertado, no ambito da atencdo basica, 0 medicamento Levotiroxina nas
concentragdes de 25/50/75 e 100mcg. Assim, recomenda-se ao_médico assistente que
verifigue se a Requerente pode fazer uso do medicamento Levotiroxina nas
concentracdes ofertadas pelo SUS, conforme mencionado, frente ao Levotiroxina sédica
88 mcg (Puran T4) prescrito, cabendo aqui 0 mesma observacdo feita no item 5 dessa
conclusdo, quanto ao fato de ser medicamento genérico.

8. Destaca-se que os farmacos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). J& o insumo é dispensado de registro na Anvisa.

9. Por fim, quanto a solicitagdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (index: 40446458 fls. 26, item VIII”, subitem “e”) referente ao provimento de “...)
bem como todos os...” medicamentos “...que se fizerem necessarios para o tratamento da
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moléstia...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e

indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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