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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 1232/2023
Rio de Janeiro, 19 de junho de 2023.

Processo n° 0847490-74.2023.8.19.0001,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Venlafaxina 150mg, Trazodona 150mg comprimido de liberacao
prolongada (Donaren® Retard), Pregabalina 75mg e Divalproato de sédio 250mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documentos médicos (Num. 54469612 Paginas 3 a 12)
assinados pela médical| |em 02 de fevereiro e 14

de abril de 2023, a Autora, 37 anos, apresenta diagndstico de transtorno afetivo bipolar
episédio depressivo, com histérico de tentativa de suicidio e compulsdo. Apresenta
prostracdo, anedonia e apatia, com dificuldade para manter atividades de vida diéria. Est4
indicado o uso de Venlafaxina 150mg, Divalproato de sédio 250mg Pregabalina 75mg
Trazodona 150mg comprimido de liberagdo prolongada (Donaren® Retard), Olanzapina
5mg e Clonazepam 2mg. Segundo a médica assistente, jA fez uso dos medicamentos
padronizados no SUS, sem resposta terapéutica, e especificou o uso de carbonato de litio,
mas teve de interromper por quadro de hipotireoidismo.

2. Citada a seguinte Classificagdo Internacional de Doenca (CID10): F31.2 —
transtorno afetivo bipolar.

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 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 execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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 Deliberagdo 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. 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 0s
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢es supramencionadas.

9. Os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial segundo
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacbes. Portanto, a
dispensacdo desses esté condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno afetivo bipolar (TAB) é um transtorno de humor
caracterizado pela alternancia de episdios de depressdo, mania ou hipomania. E uma doenca
cronica que acarreta grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em
diversas areas, em especial no trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB
resulta em prejuizo significativo e impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes.
Individuos com TAB também demonstram aumentos significativos na utilizacdo de servigos
de saude ao longo da vida se comparados a pessoas sem outras doencas psiquiatricas’.

2. Os episodios depressivos do TAB, em contraste direto com os episédios de
mania, sdo geralmente caracterizados por uma lentificacdo ou diminui¢do de quase todos 0s
aspectos de emocao e comportamento: velocidade de pensamento e fala, energia, sexualidade
e capacidade de sentir prazer. Assim como nos epis6dios maniacos, a gravidade pode variar
consideravelmente — de uma discreta lentificacdo fisica e mental, com quase nenhuma
distorcdo cognitiva ou perceptiva, até quadros graves, com delirios e alucinacdes. A
depressdo associada ao TAB em nada se diferencia quanto a sintomatologia em relacdo a
outros quadros depressivos. E a histéria prévia de um episddio maniaco ou hipomaniaco ao
longo da vida que define o quadro depressivo como depressao bipolar?.

! Ministério da Satde. Secretaria de Atencéo a Sadde. Portaria n° 315, de 30 de margo de 2016. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2023.
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DO PLEITO

1. Venlafaxina estd indicado para o tratamento da depressdo, incluindo
depressdo com ansiedade associada; prevencdo de recaida e recorréncia da depressao;
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-IV2,

2. Trazodona comprimido de liberacdo prolongada (Donaren® Retard) é
indicado no tratamento da depressdo com ou sem episodios de ansiedade, da dor associada a
neuropatia diabética e em dores cronicas associadas a outras condigdes clinicas®.

3. Pregabalina é um analogo do neurotransmissor inibidor do sistema nervoso
central acido gama-aminobutirico (GABA), age regulando a transmissdo de mensagens
excitatorias entre as células nervosas. Esta indicado nos seguintes casos: dor neuropética (dor
devido a lesdo e/ou mau funcionamento dos nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos;
terapia adjunta das crises epiléticas parciais (convulsdes), com ou sem generalizacdo
secundaria, em pacientes a partir de 12 anos de idade; Transtorno de Ansiedade Generalizada
(TAG) em adultos e controle da fibromialgia®.

4, Divalproato de Sddio é indicado para o tratamento de episddios de mania
agudos ou mistos associados ao Transtorno Afetivo Bipolar (TAB), com ou sem caracteristicas
psicéticas, em pacientes adultos®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora de 37 anos com diagndstico de transtorno afetivo bipolar,
episddio depressivo, com historico de tentativa de suicidio e compulsdo que forma prescritos
0s medicamentos Venlafaxina 150mg, Trazodona 150mg comprimido de liberacéo
prolongada (Donaren® Retard), Pregabalina 75mg e Divalproato de sédio 250mg.

2. Uma revisdo sistematica e metandlise realizada demonstrou que que ha
evidéncias moderadas da eficcia dos gabapentinoides (Pregabalina) em estados de
ansiedade, mas evidéncias minimas no transtorno bipolar e na insénia e que devem ser
usados para esses transtornos apenas com forte justificativa®.

3. Isto posto, em relacdo ao medicamento pleiteado Pregabalina 75mg, ndo
existem dados nos documentos médicos acostados que justifiquem sua utilizacdo na
terapéutica da Autora. Portanto, para uma inferéncia segura_recomenda-se ao médico
assistente a_emissdo_de documento com descricdo do quadro clinico_completo da
Requerente para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito
da indicacdo do pleito em questao.

2 Bula do medicamento Venlafaxina (Venlift® OD) por Torrent Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351214805200250/?nomeProduto=venlift>. Acesso em: 19 jun. 2022.

8 Bula do medicamento Trazodona comprimido de liberag&o prolongada (Donaren® Retard) por Apsen Farmacéutica S/A.
Disponivel em: < https://www.apsen.com.br/Bula/Donaren-Retard/Bula-Donaren-Retard-Profissional.pdf>. Acesso em: 19 jun.
2023.

4 Bula do medicamento Pregabalina (Dorene®) por Cellera Farmacgutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351431688201251/?nomeProduto=dorene&substancia=22756 >. Acesso em:
19 jun. 2023.

5 Bula do medicamento Divalproato de Sédio (Depakote®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://www.abbottbrasil.com.br/nossas-bulas/depakote-divalproato-de-sodio.html>. Acesso em: 19 jun. 2023.

¢ Gabapentin and pregabalin in bipolar disorder, anxiety states, and insomnia: Systematic review, meta-analysis, and rationale.
Disponivel em: https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC9095464/. Acesso em: 19 jun. 2023.
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4, Cabe destacar que em relacdo aos medicamentos pleiteados Venlafaxina
150mg, Trazodona 150mg comprimido de liberacdo prolongada (Donaren® Retard) e
Divalproato de sédio 250mg estdo indicados no tratamento do transtorno afetivo bipolar e
da depresséo.

5. Quanto ao fornecimento no ambito do SUS, cumpre informar que o0s
medicamentos aqui pleiteados ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

6. O Transtorno Afetivo Bipolar é uma doenca cronica caracterizada por
episddios de agudizagdo e periodos de remissdo. E, de forma geral, seu tratamento requer um
planejamento de longo prazo, mas primeiramente tratar um episddio (depressivo ou
maniaco), com o objetivo de se atingir a remisséo dos sintomas de humor?.

7. Para o tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) no SUS, o
Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
0 manejo apenas do TAB Tipo I, ou seja, episddio maniaco, podendo ou ndo haver
episddios depressivos?.

8. Nao esta claro, apds a leitura dos documentos médicos apensados aos autos,
gual o tipo de TAB que acomete a Autora, ndo sendo possivel avaliar se o0 protocolo
mencionado se aplica neste caso.

9. O PCDT-TAB Tipo I elencou os seguintes medicamentos para o tratamento
do episddio depressdo bipolar: Carbonato de litio, Quetiapina, Lamotrigina, Fluoxetina,
Olanzapina e Acido valproico.

10. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, consta que a Autora ndo possui_cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF (tampouco houve solicitagdo de
cadastro) para a retirada dos medicamentos fornecidos pela SES/RJ para 0 manejo do TAB
tipo I: Lamotrigina 100mg (comprimido), Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e 300mg
(comprimido) e Olanzapina 5mg e 10mg (comprimido).

11. A Secretaria Municipal de Saude (SMS) do Rio de Janeiro fornece, por meio
da Atencdo Baésica, Fluoxetina 20mg (céapsula), Acido valproico 250mg e 500mg
(comprimido) e 50mg/mL (xarope) e Carbonato de litio 300mg (comprimido).

12. Dessa forma, sem uma descricdo pormenorizada dos tratamentos ja
instituidos previamente, ndo é possivel afirmar com certeza que todas as opcGes terapéuticas
fornecidas pelo SUS se esgotaram no tratamento da Autora.

13. Para ter acesso aos medicamentos fornecidos pela SES/RJ, por meio do
CEAF, caso perfaga os critérios de inclusdo do PCDT-TAB tipo I, a Autora ou seu
representante devera solicitar cadastro no referido componente, comparecendo a
RIOFARMES - Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua Julio do Carmo,
175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze) de 2% & 62 das 08:00 as 17:00 horas,
portando as seguintes documentacBes: Documentos Pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de
Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos
de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias. O Laudo de Solicitacdo devera
conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagndéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel
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de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido a menos de 60 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
incluséo do PCDT.

14. Para ter acesso aos medicamentos fornecidos pela SMS/RJ, por meio da
atencdo bésica, a Autora ou seu representante legal deverd dirigir-se a unidade bésica de
salide mais proxima de sua residéncia, com receituario atualizado e apropriado.

15. Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
16. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 54469611 P4gina 20, item “DOS PEDIDOS”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer
que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade
dos mesmos, tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO CHARBEL PEREIRA DAMIAO
Farmacéutico Médico
CRF-RJ 15023 CRM-RJ 52.83733-4
ID: 50032216 ID. 5035547-3

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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