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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1013/2023
Rio de Janeiro, 23 de maio de 2023.

Processo n° 0807318-90.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Carbonato de litio 450mg (Carbolitium®), Pregabalina 150mg
(Dorene®), Quetiapina 25mg e Succinato de Desvenlafaxina 100mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados o formulério
médico da Camara de Resolucdo de Litigios de Saude , preenchido em 08 de dezembro de
2022, e os receituarios ndo datados (n. 43282940, fls. 6 a9; 17 a 29), todos emitidos pela
médica | |.

2. Em sintese, trata-se de Autora com transtorno depressivo, iniciou
tratamento em 05/04/2022 com quadro de tristeza, choro, angustia e ansiedade. Em uso dos
medicamentos pleiteados de Carbonato de litio 450mg (Carbolitium®), Pregabalina 150mg
(Dorene®), Quetiapina 25mg e Succinato de Desvenlafaxina 100mg.

3. Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionadas: F32 -
Episodios depressivos.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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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 Relacéo 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 execuc¢do e financiamento do Componente Basico 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. A Resolucdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO0), em consonancia com as legislacdes supramencionadas.

9. Os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacBes. Portanto, a
dispensacdo desses esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua histéria. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que
mostram alteragBes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relacdo aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporcao,
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 populacdo) da depressdo é estimada em 19%, o que significa que
aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum
momento da vida®.

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, diminuicdo da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga
importante, mesmo apds um esforco minimo. Observam-se em geral problemas do sono e
diminuicdo 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 e
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, agitacdo, perda de

IBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 18 mai.2023.
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apetite, perda de peso e perda da libido. O numero e a gravidade dos sintomas permitem
determinar trés graus de um episddio depressivo: leve, moderado e grave?.

3. No Transtorno de Ansiedade, as manifestacfes clinicas oscilam ao longo
do tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situagdes
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, marbida.
Além disso, ha inquietude, cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tenséo
muscular, insénia e sudorese®.

DO PLEITO

1. Carbonato de litio (Carbolitium®) é um agente estabilizador do humor é
indicado no tratamento de episodios maniacos nos transtornos afetivos bipolares; no
tratamento de manutencdo de individuos com transtorno afetivo bipolar, diminuindo a
frequéncia dos episddios maniacos e a intensidade destes quadros; na profilaxia da mania
recorrente; prevencdo da fase depressiva e tratamento de hiperatividade psicomotora.
Também esta indicado como adjunto aos antidepressivos na depressdo recorrente grave,
como um suplemento para o tratamento antidepressivo na depressdo maior aguda, quando o
paciente ndo obtém resposta total, apds uso de antidepressivo classico em dose efetiva, por 4
a 6 semanas. Nesses casos, a associacdo com Carbonato de litio potencializara o tratamento®.

2. A Pregabalina ¢ um analogo do neurotransmissor inibidor do sistema
nervoso central acido gama-aminobutirico (GABA) que age regulando a transmissdo de
mensagens excitatorias entre as células nervosas. Esta indicado nos seguintes casos: dor
neuropatica em adultos; terapia adjunta das crises epiléticas parciais com ou sem
generalizacdo secundaria, em adultos; Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG) em
adultos e controle da fibromialgia®.

3. A Quetiapina é um agente antipsicético atipico. Em adultos, esta indicada
para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos
episodios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de depresséo
associados ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutencéo do transtorno afetivo
bipolar I (episédios maniaco, misto ou depressivo) em combinacdo com os estabilizadores de
humor litio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de manutengdo no transtorno
afetivo bipolar (episédios de mania, mistos e depressivos)®. Também é indicado para o alivio
dos sintomas do transtorno depressivo maior, em terapia adjuvante com outro antidepressivo,
quando outros medicamentos antidepressivos tenham falhado’.

2CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). Transtornos do humor [afetivos]. Disponivel em: < http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V/2008/cid10.htm >. Acesso
em: 18 mai. 2023.

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

4 Bula do medicamento Carbonato de litio comprimido de liberagio prolongada (Carbolitium CR®) por Eurofarma Laboratdrios
S.A. Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100430518>. Acesso em18 mai. 2023.

5 Bula do medicamento Pregabalina (Prebictal®) por Laboratérios Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351515167201011/?substancia=22756>. Acesso em: 18 mai. 2023.

¢ Bula do medicamento Fumarato de Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351482044201041/?nomeProduto=quetros>. Acesso em: 18 mai. 2023.

7 Bula do medicamento Quetiapina (Quet® XR) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351438168201333/?nomeProduto=Quet>. Acesso em: 18 mai. 2023.
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4, Estudos pré-clinicos demonstraram que a Desvenlafaxina é um inibidor
seletivo da recaptacdo da serotonina e da noradrenalina (IRSN). A eficacia clinica esta
relacionada ao aumento de acdo desses neurotransmissores no sistema nervoso central.
Desvenlafaxina é indicado para o tratamento do transtorno depressivo maior (TDM)?,

111 —- CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Carbonato de litio 450mg
(Carbolitium®), Pregabalina 150mg (Dorene®), Quetiapina 25mg e Succinato de
Desvenlafaxina 100mg estdo indicados no tratamento do quadro clinico da Autora.

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS informa-se que:

e Carbonato de litio 450mg (Carbolitium®), Pregabalina 150mg (Dorene®) e
Succinato de Desvenlafaxina 100mg ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Bésico, Especializado e Estratégico) para dispensagao
no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro;

e O medicamento Quetiapina, na dose de 25mg, é fornecido pela Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de
inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo
Ministério da Saude, e conforme o disposto nas Portarias de Consolidagdo n° 2 e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento
e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS. Dessa forma, somente serdo autorizados
e disponibilizados para as doengas descritas na Classificacdo Internacional de
Problemas e Doencgas Relacionadas & Saude (CID-10) autorizadas. Assim, a CID-10
e 0s sintomas clinicos descrito em documento médico (n. 43282940, fls. 6 a 9; 17 a
29), ndo sdo _contemplados para a retirada do medicamento, Quetiapina 25mg
pela via do CEAF, impossibilitando, assim, sua obtencdo de forma
administrativa.

3. Como alternativa terapéutica, cabe mencionar a existéncia de substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS para os seguintes pleitos ndo padronizados:

» Antidepressivos: Amitriptilina 25mg, Clomipramina 25mg, Fluoxetina 20mg,
Imipramina 25mg frente ao medicamento pleiteado Succinato de Desvenlafaxina
100mg.

» Carbonato de litio 300mg frente a0 medicamento pleiteado Carbonato de litio
450mg (Carbolitium®).

4. Considerando a existéncia de medicamentos padronizados no SUS para o
manejo da condi¢do clinica descrita para a Autora, bem como a auséncia de informagdes em
documentos médicos relacionadas a contraindicagdo ou falta de resposta ou efeitos colaterais
ou intolerancia ao uso desses medicamentos, ndao ha como avaliar a imprescindibilidade dos
medicamentos aqui pleiteados frente aqueles preconizados no SUS.

5. Sendo assim, sugere-se ao médico assistente que avalie a possibilidade das
substituicGes, e caso seja autorizado o uso dos medicamentos padronizados, para ter acesso, a

8 Bula do medicamento Desvenlafaxina por SUPERA FARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=103720279>. Acesso em: 18 mai. 2023.
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Autora devera comparecer a uma unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia a
fim de obter informacGes sobre a dispensacao.

6. Elucida-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

7. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 43282939 - Pag. 20, item “VII, subitens “b” e “e”) referente ao provimento
dos medicamentos pleiteados, bem como “.. outros medicamentos, produtos
complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios ao tratamento da moléstia...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo
que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 10829
Matr: 5508-7 ID. 652906-2

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