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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0676/2023
Rio de Janeiro, 10 de abril de 2023.

Processo n° 0809722-14.2023.8.19.0002,
ajuizado porf ],
representada por| ].

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 5° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Quetiapina 25mg.

| —RELATORIO

1. De acordo com o documento em impresso da Unidade de Salde da Familia

Espraiado (Num. 51544070 - P4g. 20) emitido em 09 de margo de 2023 pelo médicol_______]
l ], a Autora, restrita ao leito, apresenta quadro compativel com

deméncia vascular avangada com grave limitacdo da interacdo socioambiental, necessitando de
auxilio para as atividades de vida diaria. Foi prescrito a Requerente tratamento com Quetiapina
25mg (1 comprimido a noite), além do medicamento Clonazepam 2mg. A seguinte Classificagdo
Internacional de Doengas (CID10) foi citada: FO1 — deméncia vascular.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, alterada pela Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, e na Resolugdo n°
338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 1537, de 12 de junho de 2020, 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 Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de
execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito 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 Sadde no ambito
do Sistema Unico de Satde.
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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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 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 Maricd, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Maricé, publicada em Jornal Oficial de Marica n° 1275, Ano
XIV em 14 de fevereiro de 2022.

9. O medicamento Quetiapina esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desse esta
condicionada & apresentagdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A deméncia é uma sindrome devida a uma doenca cerebral, usualmente de natureza
crbnica ou progressiva, na qual ha comprometimento de numerosas func@es corticais superiores, tais
como a memoria, 0 pensamento, a orientagdo, a compreensdao, o calculo, a capacidade de
aprendizagem, a linguagem e o julgamento. A sindrome ndo se acompanha de uma obnubilacéo da
consciéncia. O comprometimento das fung¢Ges cognitivas se acompanha habitualmente e é por vezes
precedida por uma deterioracdo do controle emocional, do comportamento social ou da motivacao.
A sindrome ocorre na doenga de Alzheimer, em doencas cerebrovasculares e em outras afec¢des que
atingem primaria ou secundariamente o cérebro?.

2. A deméncia vascular ¢ a deméncia decorrente de doenca cerebrovascular. A
deméncia decorrente de doenca cerebrovascular é designada de deméncia vascular, deméncia por
maltiplos infartos ou deméncia arteriosclerética. Apds a doenca de Alzheimer, a deméncia vascular
é a segunda causa mais comum de deméncia associada ao envelhecimento. E causada tanto por
episodios cerebrais isquémicos quanto por hemorragicos. Os quadros clinicos sdo classificados em
cinco grupos, de acordo com mecanismos fisiopatoldgicos: deméncia por mdaltiplos infartos,
deméncia com infarto Unico em posicdo estratégica, doenca dos pequenos vasos, hipoperfusdo, e
deméncia hemorragica. O diagndstico de deméncia vascular € hierarquizado em trés niveis: possivel,
provavel e definitivo?.

! DataSUS /CID10. Classificagéo Internacional de Doenga. FO0-FO9 Transtornos Mentais Organicos, inclusive os sintomaticos.
Disponivel em < http://www2.datasus.gov.br/cid10/V2008/WebHelp/f00_f09.htm#:~:text=inclusive%200s%20sintom%C3%A1ticos-
,FO0%2DF09%20Transtornos%20mentais%200rg%C3%A2nicos%2C%20inclusive%200s%20sintom%C3%Alticos,que%20leva%20%
C3%A0%20disfun%C3%A7%C3%A30%20cerebral>. Acesso em: 10 abr. 2023.

2CRUZ, L.C.B.V. & TAVARES, A. Aspectos clinicos da deméncia vascular. Rev Med Minas Gerais 2002; 13(2):115-20. Disponivel
em: <https://rmmg.org/artigo/detalhes/1583>. Acesso em: 10 abr. 2023.
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DO PLEITO

1. Quetiapina é um agente antipsicético atipico, em adultos é indicado para o
tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episodios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de depressao associados ao transtorno afetivo
bipolar, no tratamento de manutencao do transtorno afetivo bipolar | (episédios maniaco, misto ou
depressivo) em combinagéo com os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como monoterapia
no tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar (episodios de mania, mistos e
depressivos)®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de solicitagdo médica do uso de Quetiapina 25mg para Autora com quadro
de deméncia vascular avangada.

2. Quanto a indicagdo do medicamento Quetiapina 25mg, cumpre informar que a
descricdo do quadro clinico e comorbidades que acometem a Autora, relatadas em documentos
médicos, ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do referido
medicamento em seu plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da
indicagdo, sugere-se a emisséo de laudo médico, atualizado, legivel e datado descrevendo as demais
doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso do aludido medicamento no
tratamento da Autora.

3. Acerca do fornecimento pelo SUS, cumpre esclarecer que o pleito Quetiapina 25mg
é 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
Saude, atendendo, também, ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF. Os
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas. Assim, a doenca da Demandante,
deméncia vascular (CID-10 FO01), ndo esta dentre as contempladas para a retirada do
medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo do farmaco pleiteado de forma
administrativa.

4 O medicamento aqui pleiteado possui registro ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
5. Por fim, cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de

Consolidacdo (PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem
parte da Atencdo Béasica 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 sele¢éo,
programacdo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicéo e

3 Bula do medicamento Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351482044201041/?nomeProduto=quetros>. Acesso em: 10 abr. 2023.
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dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

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

E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 10829
ID. 4357788-1 ID. 652906-2

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