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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1229/2023.
Rio de Janeiro, 19 de junho de 2023.

Processo  n°®  0839581-78.2023.8.19.0001,
ajuizado porl |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagles técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
guantos aos medicamentos Aripiprazol 10mg, Cloridrato de Venlafaxina 150mg, e Cloridrato
de Buspirona 10 mg (Ansitec®)

| - RELATORIO
1. De acordo com o Laudo médico datado de 20 de margo de 2023 em impresso proprio
(Num. 52352649 - Pag. 6 e 7), pelo médico| |, a

Autora apresenta o diagndstico de transtorno obsessivo relacionado & contaminacdo, quadro
depressivo grave com pensamentos de morte e crises de ansiedade, choro e auto flagelo. Sendo
prescrito: Venlafaxina 150mg - duas vezes ao dia, Aripiprazol 10mg, e Cloridrato de
Buspirona 10 mg (Ansitec®)

2. Foram informadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID10):
F41 — Outros transtornos ansiosos, F32 - Episodios depressivos, F42 - transtorno obsessivo-
compulsivo e F60.3 - Transtorno de personalidade com instabilidade emocional

(comportamento impulsivo).

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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo 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 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
ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo 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 os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Aripiprazol 10mg, Venlafaxina 150mg e Buspirona 10 mg estdo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo desses estd condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressao é uma condigdo relativamente comum, de curso cronico e recorrente.
Est4 frequentemente associada com incapacitagdo funcional e comprometimento da salde fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servicos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e
subtratada. Entre 30 e 60% dos casos de depressdo ndo sdo detectados pelo médico clinico em
cuidados primérios. Muitas vezes, os pacientes deprimidos também n&o recebem tratamentos
suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada a depressao pode ser, em
boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto®.

2. Nos episodios tipicos de cada um dos trés graus de depressdo: leve, moderado ou
grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, redugdo da energia e diminuicdo da
atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de interesse, diminuicéo
da capacidade de concentragdo, associadas em geral a fadiga importante, mesmo apds um esforgo
minimo. Observam-se em geral problemas do sono e diminui¢do do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicao 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, vérias horas antes da hora habitual de despertar,

L FLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associacdo Médica Brasileira para o tratamento da depressio (Verséo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 19 jun. 2023.
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agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitacdo, perda de apetite,
perda de peso e perda da libido?.

3. No Transtorno de Ansiedade, as manifestacdes clinicas oscilam ao longo do
tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situacdes determinadas.
Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. Dentre 0s
sintomas principais temos: a expectativa apreensiva ou preocupacao exagerada, mérbida. Além
disso, ha inquietude, cansaco, dificuldade de concentracao, irritabilidade, tensdo muscular, ins6nia
e sudorese®.

4, O Transtorno de personalidade com instabilidade emocional se refere a um
transtorno de personalidade caracterizado por tendéncia nitida a agir de modo imprevisivel sem
consideragdo pelas consequéncias; humor imprevisivel e caprichoso; tendéncia a acessos de célera
e uma incapacidade de controlar os comportamentos impulsivos; tendéncia a adotar um
comportamento briguento e a entrar em conflito com os outros, particularmente quando os atos
impulsivos sdo contrariados ou censurados. Dois tipos podem ser distintos: o tipo impulsivo,
caracterizado principalmente por uma instabilidade emocional e falta de controle dos impulsos; e o
tipo “borderline”, caracterizado além disto por perturbacdes da autoimagem, do estabelecimento de
projetos e das preferéncias pessoais, por uma sensacdo crénica de vacuidade, por relactes
interpessoais intensas e instaveis e por uma tendéncia a adotar um comportamento autodestrutivo,
compreendendo tentativas de suicidio e gestos suicidas. Inclui personalidades agressiva ou
explosiva e borderlines?.

5. O Transtorno Obsessivo-Compulsivo baseia-se na ocorréncia primaria de obsessoes
e/ou compulsdes. Obsessbes sdo pensamentos, impulsos ou imagens mentais recorrentes, intrusivos
e desagradaveis, reconhecidos como préprios e que causam ansiedade ou mal-estar relevante ao
individuo, tomam tempo e interferem negativamente em suas atividades e/ou relacionamentos. Ja
compulsBes sdo comportamentos ou atos mentais repetitivos que o individuo é levado a executar
voluntariamente em resposta a uma obsessdo ou de acordo com regras rigidas, para reduzir a
ansiedade/mal-estar ou prevenir algum evento temido. Assim, enquanto as obsessGes causam
desconforto emocional, 0s rituais compulsivos (sempre excessivos, irracionais ou magicos) tendem
a alivia-lo, mas ndo sdo prazerosos®.

DO PLEITO

1. O Aripiprazol é¢ um antipsicético atipico indicado para o tratamento de
esquizofrenia e também € indicado como terapia adjuvante ao litio ou valproato para o tratamento
agudo de episddios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo | em adultos. Seu
mecanismo de acdo consiste na combinacdo da atividade agonista parcial nos receptores D2 e 5-
HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-HT2AS,

2 Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Satide — CID10. DATASUS. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/WebHelp/f30_f39.htm>. Acesso em: 19 jun.2023.

8 Associacdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico 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: 19 jun.
2023.

4 Secretaria Estadual de Sadde de Santa Catarina. Personalidades Desviantes. Protocolo Clinico. Disponivel em:
<https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9204-personalidades-
desviantes/file>. Acesso em: 19 jun. 2023.

5 Albina R Torres e Sumaia | Smaira. Quadro clinico do transtorno obsessivo-compulsivo. Rev Bras Psiquiatr 2001;23(Supl 11):6-9.
Disponivel em:<http://www.scielo.br/pdf/rbp/v23s2/a03v23s2.pdf>. Acesso em 19 jun. de 2013.

® Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730724>. Acesso em: 19 jun. 2023.
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2. A Venlafaxina é um inibidor potente da recaptagdo neuronal de serotonina e
norepinefrina e inibidor fraco da recaptacdo da dopamina. Esta indicado para tratamento da
depressdo, incluindo depressdo com ansiedade associada; prevencdo de recaida e recorréncia da
depressdo; tratamento de ansiedade ou transtorno de ansiedade generalizada (TAG), incluindo
tratamento em longo prazo; tratamento do transtorno de ansiedade social (TAS), também
conhecido como fobia social; tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia,
conforme definido no DSM-IV".

3. O Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) representa uma classe de agentes
farmacoldgicos com atividade psicotrépica seletiva para ansiedade. Esta indicado no tratamento de
distUrbios de ansiedade, como o transtorno de ansiedade generalizada e no alivio em curto prazo
dos sintomas de ansiedade, acompanhados ou néo de depressao®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos Aripiprazol 10mg, Cloridrato
de Venlafaxina 150mg, e Cloridrato de Buspirona 10 mg (Ansitec®) de acordo com bulas
aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possuem indicacdo para o
tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora — depressdo, ansiedade, transtornos de
personalidade e transtorno obsessivo, conforme relato médico (Num. 52352649 - Pag. 6 e 7)

2 No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que os medicamentos
Venlafaxina 150mg, Aripiprazol 10mg e Cloridrato de Buspirona 10 mg (Ansitec®)_néo
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do Municipio e Estado do Rio de Janeiro.

3. Ressalta-se que os medicamentos aqui pleiteados ndo foram analisados pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC® para o tratamento do
guadro clinico apresentado pela Requerente. Tampouco existe Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) publicado pelo Ministério da Saude para o manejo da condigdo clinica da
Autora, portanto ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

4. O tratamento da Transtorno Depressivo depende da gravidade da doenga, nos
individuos com depressao grave, em gque hé risco de suicidio, 0 encaminhamento para o especialista
deve ser imediato e a hospitalizacdo pode ser um recurso necessario. Nos casos moderados, em
geral, se sugere a combinacdo de psicoterapia e medicamentos antidepressivos, sendo que diversas
classes sdo consideradas opcdes terapéuticas™®.

5. A comparacéo entre os diferentes antidepressivos em revisdes sistematicas com
metanalise mostra que esses medicamentos apresentam eficacias semelhantes, porém com perfis de

"Bula do medicamento Venlafaxina por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20VENLAFAXINA>. Acesso em: 19 jun2023.
8Bula do medicamento do Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ANSITEC>. Acesso em: 19 jun. 2023.

® Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 19 jun. 2023.

10 CONITEC. Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico. Medicamentos para o tratamento do Transtorno Depressivo Maior. Disponivel
em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/radar/2022/informemht_transtorno-depressivo-maior_publicado.pdf>. Acesso em: 19 jun.
2023.
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seguranca distintos!!. Portanto, a escolha do tratamento depende das caracteristicas individuais e
preferéncias do paciente, particularmente considerando os potenciais eventos adversos.

6. Por sua vez, a Secretaria Municipal de Saude/Rio de Janeiro, através da Atencdo

Bésica padronizou os seguintes medicamentos para 0 manejo da depressdo: Amitriptilina 25mg e
75mg (comprimido), Clomipramina 25mg (comprimido), Fluoxetina 20mg (comprimido), e
adjuvantes/estabilizadores de humor carbonato de litio 300mg (comprimido), acido valproico
250mg e 500mg (comprimido) e 500mg/mL (solucdo oral), que podem configurar alternativas
terapéuticas aos medicamentos prescritos.

7. Em documento médico acostado aos autos, é relatado que o Demandante ja fez uso
de diversas outras medicagdes, porém sem sucesso nos resultados. Tendo em vista que nao foi
especificado os medicamentos utilizados oferecidos pelo SUS, sugere-se ao médico assistente que
avalie 0 uso das alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS para o tratamento do
gquadro clinico da Reguerente

8. Por fim, caso a analise do médico seja favoravel a utilizacdo dos medicamentos
padronizados pelo SUS, para ter acesso, a requerente deverad comparecer a unidade basica de satde
mais préxima a sua residéncia para obter informagdes sobre 0 acesso a esses medicamentos.

9. Destaca-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
10. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(num:27468728 pg. 19/20, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento dos
medicamentos indicados na inicial, bem como “todos 0s que se fizerem necessarios para o
tratamento da moléstia...”, cumpre esclarecer que ndo ¢ recomendado o provimento de novos itens
sem laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIAOI__Y LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 10.399 CRF-RJ 9714
ID. 1291 ID. 4391185-4

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

1 Cipriani A, Furukawa TA, Salanti G, Chaimani A, Atkinson LZ, Ogawa Y, et al. Comparative efficacy and acceptability of 21
antidepressant drugs for the acute treatment of adults with major depressive disorder: a systematic review and network meta-analysis.
The Lancet. 2018 Apr 7;391(10128):1357—-66. Acesso em: 19 jun. 2023.
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