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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0173/2023
Rio de Janeiro, 02 de fevereiro de 2023.

Processo n° 0802304-25.2023.8.19.0002,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Valproato de Sédio 500mg (Depakene®) e Clonazepam 2mg
(Rivotril®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foi considerado o Laudo Médico Padréo para
Pleito Judicial de Medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
43667322 - P4g. 3 a 5) emitido em 16 de janeiro de 2023 pelo médicol | da
Policlinica Regional do Largo da Batalha. Trata-se de Autora, 45 anos, com esquizofrenia,
epilepsia e depressdo, com alta gravidade e necessita de tratamento com Valproato de
Sédio 500mg (Depakene®) e Clonazepam 2mg (Rivotril®).

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 Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagcdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, 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 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 Atengdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberacdo 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 Relagéo 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 execucdo e financiamento do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica
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(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
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. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME-NITEROI 2023 - Portaria FMS/FGA N° 014/2023.

9. O medicamento Valproato de Sodio e Clonazepam estdo sujeitos a controle
especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacGes. Portanto, a dispensacao deste estd condicionada a apresentacéo de receituarios
adequados (receituario de controle especial em duas vias).

DO QUADRO CLINICO

1. A esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral
por distor¢gdes fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepcéao, e por afetos
inapropriados ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade
intelectual, embora certos déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os
fendmenos psicopatologicos mais importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢do ou
0 roubo do pensamento, a divulgacdo do pensamento, a percepcdo delirante, ideias delirantes
de controle, de influéncia ou de passividade, vozes alucinat6rias que comentam ou discutem
com o paciente na terceira pessoa, transtornos do pensamento e sintomas negativos?.

2. A epilepsia é uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
gualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois
grandes eixos: topografico e etiolégico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em
generalizadas e focais; no eixo etioldgico, sdo divididas em idiopéticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas
sem uma leséo aos exames de imagem disponiveis no momento)?2.

3. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua histéria. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pe53|m|smo baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que
mostram alteracfes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relagio aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporgéo,
dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos
que ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nGmero
de casos numa populacdo) da depressdo é estimada em 19%, o que significa que

1 BRASIL. Secretaria de Atengéo a Satide. Ministério da Sadde. Portaria n° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/pcdt-
esquizofrenia-livro-2013.pdf >. Acesso em: 01 fev. 2023.

2MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao & Salide. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 01 fev. 2023.
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aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum
momento da vida®.

DO PLEITO

1. Valproato de Sodio (Depakene®) é indicado como monoterapico ou como
terapia adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem
tanto de forma isolada ou em associacdo com outros tipos de crises*.

2. O Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacoldgicas comuns
aos benzodiazepinicos, acredita-se que seus efeitos sejam mediados principalmente pela
inibicio pds-sindptica mediada pelo GABA. E indicado para o tratamento do distirbio
epilético; transtornos da ansiedade; transtornos do humor; sindromes psicéticas; sindrome
das pernas inquietas; tratamento da vertigem e sintomas relacionados & perturbacdo do
equilibrio; sindrome da boca ardente®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Valproato de Sédio 500mg
(Depakene®) e Clonazepam 2mg (Rivotril®) estdo indicados para o tratamento do quadro
clinico apresentado pela Autora.

2. Acerca da disponibilizacdo do medicamento pleiteado, no &mbito do SUS,
elucida-se:

2.1. Acido Valproico 500mg esta padronizado pela Secretaria Municipal de Sadde de
Niter6i, no ambito da Atencdo Basica, conforme REMUME deste municipio. Assim,
sugere-se que a Autora se dirija a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informagdes quanto ao fornecimento de tais medicamentos.

2.2. Clonazepam 2mg (Rivotril®) ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no SUS no dmbito do
Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Em relacdo a alternativa terapéutica padronizada no SUS frente ao
medicamento Clonazepam 2mg (Rivotril®), a Secretaria Municipal de Niter6i, por meio da
Atencdo Baésica, conforme sua REMUME 2023, fornece o medicamento Clonazepam na
apresentacdo 2,5mg/ml (solucdo oral). Em caso positivo de troca para a apresentacdo
farmacéutica disponibilizada no SUS, o médico assistente deverd fazer o devido ajuste
posolégico. Para ter acesso ao medicamento padronizado no ambito da Atencdo Basica, a
Autora devera proceder conforme informado no item 2.1 dessa conclus&o.

*BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Satde. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 01 jan. 2023.

“Bula do medicamento Valproato de sddio (Depakene®) por Abbot Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105530315 >. Acesso em: 01 fev. 2023.

5 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=RIVOTRIL>. Acesso em: 01 fev. 2023.
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4. Acrescenta-se que para o tratamento da Epilepsia, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Epilepsia (Portaria conjunta N°
17, de 21 de junho de 2018),> no qual os medicamentos Acido Valproico 500mg e
Clonazepam na apresentagdo 2,5mg/ml (solucdo oral) estdo previstos no referido PCDT;
assim como o Ministério da Satde publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Esquizofrenia (Portaria N° 364, de 9 de abril de 2013).

5. Destaca-se que os medicamentos 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. 43667926 - Pags. 6 e 7, item “VIII”, subitens “2” e “4”) referente ao
provimento de “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios
que, no curso da demanda, se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia da parte
Autora... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissédo
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.

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 PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4
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