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Rio de Janeiro, 16 de maio de 2023.

Processo n°  0802835-58.2023.8.19.0052,
ajuizado por] 3

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos Maleato de
Fluvoxamina 50mg e 100mg (Revoc®), Succinato de desvenlafaxina monoidratado 50mg
comprimido revestido de liberacéo controlada (Pristiq®) e Eszopiclona 3mg (Ezonia®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o Laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(num:56369258 pags. 22/23), emitido em 26 de abril de 2023 pelo médico| |
| , @ Autora com diagndstico de transtorno de ansiedade
generalizada e transtorno depressivo leve, sendo prescritos os medicamentos: Fluvoxamina
50mg e 100mg (Revoc®), Succinato de desvenlafaxina monoidratado 50mg comprimido
revestido de liberacdo controlada (Pristiq®) e Eszopiclona 3mg (Ezonia®). Ja fez uso de
medicamentos padronizados, mas ndo logrou com éxito. Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10) citadas: F41.1-Ansiedade generalizada e F32.0 — Episodio depressivo leve.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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 farmacéutica.

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 &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 Atencdo Priméria a Saude no
ambito do Sistema Unico de Sade.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 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 Araruama, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

9. Os medicamentos Fluvoxamina 50mg e 100mg (Revoc®), Succinato de
desvenlafaxina monoidratado 50mg (Pristig®) e Eszopiclona 3mg (Ezonia®) estdo sujeitos a
controle especial, segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes.
Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacao de receituario adequado, conforme
0s regulamentos sanitarios pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. No transtorno de ansiedade generalizada, as manifestacfes de ansiedade oscilam
ao longo do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situagoes
determinadas. Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos.
O sintoma principal é a expectativa apreensiva ou preocupacao exagerada, mérbida. A pessoa esta
a maior parte do tempo preocupada em excesso. Além disso, sofre de sintomas como inquietude,
cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo muscular, insénia e sudorese. O inicio
do transtorno de ansiedade generalizada é insidioso e precoce. Os pacientes informam que sempre
foram “nervosos” e “tensos”. A evolugdo se da no sentido da cronicidade®.

1. A depressdo € um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
histéria. No sentido patolégico, ha presenca de tristeza, pe55|m|smo baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que mostram
alteracbes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagcdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina €, em menor proporc¢ao, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depresséo
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida2.

! Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em:
<http://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes- Transtornos-de-ansiedade.pdf>. Acesso em: 16 mai.
2023.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 16 mai.2023.
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2. Nos episodios tipicos de cada um dos trés graus de depressdo: leve, moderado ou
grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, reducdo da energia e diminuicdo da
atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de interesse, diminuicao
da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga importante, mesmo apdés um esforgo
minimo. Observam-se em geral problemas do sono e diminui¢do do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicdo da autoestima e da autoconfianca e frequentemente ideias de culpabilidade e ou de
indignidade, mesmo nas formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo
as circunstancias ¢ pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de
interesse ou prazer, despertar matinal precoce, varias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitagdo, perda de apetite,
perda de peso e perda da libido. O nimero e a gravidade dos sintomas permitem determinar trés
graus de um episddio depressivo: leve, moderado e grave®.

DO PLEITO

1. O Maleato de Fluvoxamina (Luvox®) é um potente inibidor da recaptacdo da
serotonina in vitro, assim como in vivo, e tem uma afinidade minima por subtipos de receptores de
serotonina. Estad indicado para o tratamento da depressdo maior, dos sintomas do transtorno
depressivo e dos sintomas do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC)*.

2. A Desvenlafaxina ¢ um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina e da
noradrenalina (IRSN), estando sua eficacia clinica relacionada ao aumento de acdo desses
neurotransmissores no sistema nervoso central. Succinato de desvenlafaxina monoidratado de
liberagdo prolongada esta indicado para o tratamento do transtorno depressivo maior (TDM)?.

3. A Eszopiclona é um farmaco ndo benzodiazepinico hipnético derivado da classe
das ciclopirrolonas. Seu efeito hipnético resulta da interagdo com o0s receptores gama-
aminobutirico (GABA) em dominios de ligacdo localizados perto ou alostericamente acoplados a
receptores benzodiazepinicos. Esta indicado para o tratamento de insdnia em adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos Maleato de Fluvoxamina 50mg e 100mg (Revoc®), Succinato
de desvenlafaxina monoidratado 50mg comprimido revestido de liberacdo controlada
(Pristig®) estdo indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora

2. Em relacdo ao medicamento Eszopiclona 3mg (Ezonia®) cumpre informar que a
descricdo das patologias e comorbidades que acometem a Autora, relatadas nos documentos
médicos (num:56369258 pag:22/23), ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a
justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca
da indicacdo deste pleito, sugere-se a emissao de laudo médico, legivel, descrevendo as demais

3CLASSIFICAGAQO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos do humor [afetivos]. Disponivel em: < http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/cid10.htm >. Acesso em: 16 mai. 2023.
“Bula do medicamento Maleato de Fluvoxamina (Luvox®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LUVOX>. Acesso em: 16 mai. 2023.

% Bula do medicamento Succinato de Desvenlafaxina monoidratado (Imense®) por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=IMENSE>. Acesso em: 16 mai. 2023.

¢ Bula do medicamento eszopiclona (Prysma®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Prysma>. Acesso em: 14 set. 2022.
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patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste farmaco no tratamento da
Autora.

3. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Contudo, até o momento ndo foram submetidos a
analise da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saide (CONITEC-
MS)" .

4. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informacdes abaixo:

e Maleato de Fluvoxamina 50mg e 100mg (Revoc®), Succinato de desvenlafaxina
monoidratado 50mg comprimido revestido de liberacdo controlada (Pristig®) e
Eszopiclona 3mg (Ezonia®) - N&do estdo padronizados em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no &mbito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

5. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos, encontram-se listados na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais - Remume Araruama 0s antidepressivos:
Amitriptilina 25mg, Citalopram 20mg, Clomipramina 10mg, 25mg e 75mg e Fluoxetina 20mg,
Imipramina 25mg e Nortriptilina 10mg e 25mg em alternativa aos pleitos Desvenlafaxina 50mg e
Maleato de Fluvoxamina 50mg e 100mg (Revoc®).

6. Ha relato sobre falha ao uso dos medicamentos padronizados, porém ndo foram
especificados quais medicamentos ja fizeram parte do plano terapéutico da Demandante. Assim,
sugere-se ao médico assistente gue avalie 0 uso das alternativas terapéuticas disponibilizadas
pelo SUS para o tratamento do quadro clinico da Requerente. E sendo 0 uso das alternativas
terapéuticas padronizadas autorizado, a requerente devera comparecer a unidade basica de salde
mais proxima a sua residéncia para obter informacdes sobre o acesso aos medicamentos
padronizados.

7. Em relagdo ao questionamento sobre o quantitativo pedido pela parte Autora,
segue:

e Maleato de Fluvoxamina a dose inicial recomendada é de 50 mg ou 100 mg, dose Unica,
ao anoitecer. Recomenda-se aumentar a dose gradualmente, até atingir a dose eficaz. A
dose eficaz diaria geralmente é de 100 mg,_entretanto esta deve ser ajustada de acordo com
a resposta individual do paciente. Tém sido administradas doses de até 300 mg ao dia®.

e Desvenlafaxina 50mg a dose recomendada de é de 50 mg uma vez por dia, com ou sem
alimentos. Nos estudos clinicos, as doses de 50 a 400 mg/dia demonstraram ser eficazes,
embora nenhum outro beneficio fosse demonstrado nas doses maiores que 50 mg/dia. Com
base no julgamento clinico, se 0 aumento de dose for indicado para alguns pacientes, deve
ocorrer gradativamente e em intervalos de no minimo 7 dias. A dose maxima nao deve
exceder 200 mg/dia®.

e Eszopiclona 3mg a dose inicial recomendada é de 1 mg. A dose pode ser aumentada para 2
mg ou 3 mg, se clinicamente indicado®.

7"Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 06 mar. 2023.
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8. Considerando as informagdes acima fornecidas, relata-se que as quantidades
prescritas para os medicamentos indicados ao tratamento da demandante estdo em conformidade
com o preconizado na literatura.

9. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(index: 56369257 P&g. 4, item “I11”, subitem “3”) referente ao provimento de “... medicamentos,
insumos, consultas, exames, cirurgias e internagcbes que se fizerem necessarios no curso do
processo para tratamento da doenca que acomete a parte autora”, vale ressaltar que nao €
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao 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 Araruama do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE KARLA SPINOZA C. MOTA
ASSUNCAO BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 10829
CRF- RJ 9554 ID. 652906-2
ID. 50825259

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