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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N°0729/2023

Rio de Janeiro, 13 de abril de 2023.

Processo n° 0811327-92.2023.8.19.0002
ajuizado por] .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro aos quanto
medicamentos Escitalopram 20mg, Fluoxetina 20mg, Topiramato 50mg e Clonazepam gotas.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico do Hospital Federal de Ipanema (Num.53243678. fls.
10/11) datados de 14 de marco de 2023 pela médica] !
a Autora, 40 anos, com histérico de gastroplastia redutora com by pass em 2015. Apresenta ainda
enxaqueca e transtorno de ansiedade generalizada. Sendo prescrito: Escitalopram 20mg, Fluoxetina
20mg, Topiramato 50mg e Clonazepam gotas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estédo

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
farmaceéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo 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
ambito 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 Primaria a Satde 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 Rela¢do Estadual dos
Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n°5.743 de 14 de margo de 2019 dispGe sobre as normas de execucao e
financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado
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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 Deliberagdo 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 Marica, em consonancia com as legislagcdes supramencionadas,
esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais,
REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Marica, Edi¢do n° 1275, Anexo 1, de 14 de
fevereiro de 2022, disponivel em: https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-
JOM 1275.-14-fev-22-Plancon-Publicado.pdf.

9. Os medicamentos Escitalopram 20mg, Fluoxetina 20mg, Topiramato 50mg e Clonazepam gotas estdo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizac@es. Portanto, a dispensacéo deste esta condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. No transtorno de ansiedade as manifestagGes clinicas oscilam ao longo do tempo, mas néo
ocorrem na forma de atagques, nem se relacionam com situac¢Ges determinadas. Estdo presentes na maioria
dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. O sintoma principal é a expectativa apreensiva
ou preocupacdo exagerada, morbida. Além disso, h& inquietude, cansaco, dificuldade de concentrag&o,
irritabilidade, tensdo muscular, insdnia e sudorese!. A ansiedade generalizada e persistente ndo ocorre
exclusivamente nem mesmo de modo preferencial numa situagdo determinada (a ansiedade é “flutuante”).
Os sintomas essenciais sdo varidveis, mas compreendem nervosismo persistente, tremores, tensdo
muscular, transpiracdo, sensacdo de vazio na cabeca, palpitacfes, tonturas e desconforto epigastrico.
Medos de que o paciente ou um de seus proximos ird brevemente ficar doente ou sofrer um acidente séo
frequentemente expressos?.

2. A cefaleia € um dos sintomas médicos mais frequentes. As cefaleias podem ser classificadas
em primarias e secundarias. As cefaleias primarias sdo doencas cujo sintoma principal, porém néo Unico,
sdo episodios recorrentes de dor de cabeca (ex.: migranea, cefaleia do tipo tensional e cefaleia em salvas.
A prevaléncia anual da migranea (enxaqueca) € de 15.8%, acometendo cerca de 22% das mulheres e 9%
dos homens, com pico de prevaléncia entre 30 e 50 anos. A migranea sem aura (75% dos casos) é mais
frequente que com aura (25% dos casos). Cerca de 80% dos pacientes tém um familiar direto acometido.
Caracteriza-se por crises recorrentes constituidas por até cinco fases (nem sempre estdo presentes todas
elas). Sintomas premonitorios: nesta fase o paciente pode apresentar irritabilidade, com raciocinio e
memoriza¢do mais lentos, desanimo e avidez por alguns tipos de alimentos. Aura: complexo de sintomas
neuroldgicos que se desenvolve gradualmente (ao longo de no minimo 5 minutos) e dura até 60 minutos.
A aura tipica é um distarbio visual constituido por pontos fosfenos, perda ou distorcdo de um dos
hemicampos visuais ou parte deles. As vezes associam-se parestesia unilateral e/ou disfasia. Cefaleia: é
de forte intensidade, latejante/pulsétil, piorando com as atividades do dia a dia. A duracgéo da fase de dor é

! Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em: <
https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 13 abr.. 2023.

2 Classificacdo Estatistica Internacional de Doengas e problemas relacionados & satide — CID-10. Disponivel em. <
http://www2.datasus.gov.br/cid10/\v2008/cid10.htm >. Acesso em: 13 abr. 2023.
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de 4 a 72 horas. A dor € unilateral em dois tergos das crises, geralmente mudando de lado de uma crise
para outra. Sintomas associados: nauseas e/ou vomitos, foto e fonofobia. Fase de recuperacdo: fase de
exaustdo em que alguns pacientes necessitam de um periodo de repouso para seu completo
restabelecimento®.

DO PLEITO

1. O Oxalato de Escitalopram é um inibidor seletivo da recaptacdo de serotonina e esta
indicado para tratamento e prevencgdo da recaida ou recorréncia da depressdo; tratamento do: transtorno
do panico, com ou sem agorafobia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG); transtorno de ansiedade
social (fobia social); transtorno obsessivo compulsivo (TOC)*.

2. Fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina, sendo este seu suposto
mecanismo de ac&o. E indicado para o tratamento da depressdo, associada ou n&o a ansiedade, da bulimia
nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno disférico pré-menstrual (TDPM),
incluindo tensdo pré-menstrual (TPM), irritabilidade e disforia®.

3. Topiramato é indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia recentemente
diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo convertidos a monoterapia; para
adultos e criancas, como adjuvante no tratamento de crises epilépticas parciais, com ou sem generalizacéo
secundaria e crises ténico-clonicas generalizadas primarias; para adultos e criangas como tratamento
adjuvante das crises associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut; e em adultos, como tratamento profilatico
da enxaqueca®.

4. O Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacolégicas comuns aos
benzodiazepinicos, acredita-se que seus efeitos sejam mediados principalmente pela inibicdo poés-
sinaptica mediada pelo GABA. E indicado para o tratamento do disturbio epilético; transtornos da
ansiedade; transtornos do humor; sindromes psicéticas; sindrome das pernas inquietas; tratamento da
vertigem e sintomas relacionados a perturbacéo do equilibrio; sindrome da boca ardente’.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos pleitados, a saber, Escitalopram 20mg, Fluoxetina 20mg, Topiramato
50mg e Clonazepam gotas estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, segue:

Fluoxetina 20mg e Clonazepam gotas (2,5mg/mL) sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Satde
de Marica conforme sua relacdo municipal de medicamentos (REMUME) ambito da Atencdo Basica;

3 SPECIALL, J.G; et al. Protocolo Nacional para Diagndstico e Manejo das Cefaleias nas Unidades de Urgéncia do Brasil - 2018.
Disponivel em: <https://sbcefaleia.com.br/images/file%205.pdf>. Acesso em: 13 abr. 2023.

4 Bula do medicamento Oxalato de Escitalopram (Espran®) por Torrent Pharmaceuticals Ltd. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ESPRAN >. Acesso em: 13 abr. 2023.

SBula do medicamento Fluoxetina (Daforin®) por EMS Sigma Pharma Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351673887201044/?substancia=2759>. Acesso em: 13 abr. 2023.

¢ Bula do medicamento Topiramato por Eurofarma Laboratorio S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351299730200511/?substancia=9103>. Acesso em: 13 abr. 2023.

7 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacguticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=RIVOTRIL>. Acesso em: 13 abr.2023.
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e Escitalopram ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), dispensados através do SUS, no @mbito do Municipio de S&o Jodo de Meriti e do Estado
do Rio de Janeiro.

e Topiramato 50mg - ¢é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, conforme o
disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2 e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do SUS, os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificacdo Estatistica
Internacional de Problemas e Doencas Relacionadas & Sadde (CID-10) autorizadas. Assim, considerando
que as classificagbes descritas em documentos médicos, a saber: F41 — Outros transtornos ansiosos,
G43 - Enxaqueca e E89.8 - Transtornos endécrinos e metabdlicos po6s-procedimentos, néo
classificados em outra parte ndo estdo contidos no rol de patologias cobertas para a dispensacdo deste
farmaco, 0 acesso ao medicamento, via administrativa, é inviavel para o caso da Autora.

3. Acrescenta-se que o medicamento disponibilizado pelo SUS que poderia representar uma
alternativa ao pleito Escitalopram 20mg, ja faz parte do plano terapéutico da Requerente (Fluoxetina
20mg)

4. Este Nucleo ndo identificou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT®) para o
tratamento da enxaqueca — quadro clinico apresentado pela Autora.

5. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, informa-se que
sdo disponibilizados, no ambito da atencdo basica, conforme Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais de Marica, medicamentos que possuem indicacdo para tratamento da enxaqueca, a saber:
antidepressivos triciclicos (Amitriptilina 25mg), anticonvulsivantes (Acido Valproico ou Valproato de
sédio 250mg, 500mg e 250mg/5mL) e blogueadores beta-adrenérgicos (Propranolol 40mg)°.

6. Acrescenta-se que 0s medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

A 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.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO

MILENA BARCELOS DA SILVA FLAVIO AFONSO BADARO
EARRQ%O Farmacéutica Assessor-chefe
armaceutica
CRF-RJ 9714 CRF-RJ 10.277
CRF-RJ 9554 ID. 4391185-4 ID. 436.475-02

Matr: 50825259

8Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 13 abr. 2023.

9 Wannmacher, L.; Ferreira, M.B.C. Enxaqueca: mal antigo com roupagem nova. ISSN 1810-0791 Vol. 1, N°8 Brasilia, Julho de 2004.
Disponivel em: < https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/HSE_URM_ENX_0704.pdf>. Acesso em: 13 abr. 2023.
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