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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1300/2023

Rio de Janeiro, 22 de junho de 2023.

Processo n°®  0801403-56.2023.8.19.0067,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Triptofano 700mg, Carbamazepina 200mg, Bromazepam 3mg liberacéo prolongada (Fluxtar®
SR), Bromazepam 3mg, Alprazolan 0,25mg, Risperidona 1mg, Vitamina D 2000Ul (DPrev®),
Fenitoina 100mg, Ibuprofeno 600mg, Hidroxicloroquina 400mg (Reuquinol®), Verapamil
80mg, Lamotrigina 100mg, Sertralina 50mg (Assert®), Levetiracetam 250mg (Spark®),
Flurazepam 30mg (Dalmadorm®) e Mecobalamina 1000mcg (Dozemast®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos datados
e mais recentes acostados aos Autos.

2. Conforme documento médico em impresso préprio (Num. 59113863 - FI. 1),
datado de 29 de margo de 2023 pelo médicol |,
a Autora tem com quadro compativel com os CIDs (classificacdo internacional de doencas): (CID
10:F44.1 ) - Fuga dissociativa, (CID 10:F 32.2 )- episodio depressivo grave sem sintomas
psicéticos e (CID 10:F43.0)- Reaciio aguda ao “stress”. Encontra-se instdvel sem condicoes
laborais. Em uso do Sertralina 50mg (Assert®) — 1 vez ao dia; Bromazepam 3mg liberacao
prolongada (Fluxtar® SR) — 2 vezes ao dia; Alprazolan 0,25mg — 2 vezes ao dia; Risperidona
1mg - 2 vezes ao dia; Flurazepam 30mg (Dalmadorm®) — meio comprimido ao dia.

3. Conforme documento médico da Clinica médica Long Life (Num: 478202326. FI.
16), datado de 25 de agosto de 2022 pelo médico| [,
a Autora com quadro de crises convulsivas (CID 10: G40) incontrolaveis apesar do uso de
Carbamazepina, Fenitoina, Lamotrigina e Levetiracetam.

3. De acordo com o documento médico da Clinica médica Long Life (Num:
478202326. Fls. 17 e 45), datado de 17 de julho de 2022 e 25 janeiro 2023 ambos emitidos pelo
médico| |, a Autora com quadro

compativel com Ansiedade generalizada (CID10:F41.1), Episédio depressivo grave sem
sintomas psicoticos (CID 10: F 32.2) e Reagdo aguda ao “stress” (CID10: F343.0), em uso de
Sertralina 50mg (Assert®), Bromazepam 3mg liberagdo prolongada (Fluxtar® SR), Alprazolan
0,25mg e Risperidona 1mg e Mecobalamina 1000mcg (Dozemast®).

4. No documento medico do Hospital Federal de Bonsucesso (Num: 478202326. Fls.
18,39 e 40), datado de 05 de julho de 2022 pela médica] |
relata que a Autora apresenta LUpus eritematoso sistémico (LES) com nefrite lGpica com
sindrome nefrética, fez tratamento com imunossupressores apresentando controle da doenga. Foi
prescrito: Hidroxicloroquina 400mg.
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11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢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 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 Consolidagdo 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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo 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 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 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 Queimados, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolucdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

9. Os medicamentos Carbamazepina 200mg, Bromazepam 3mg liberacdo prolongada,
Bromazepam 3mg, Alprazolan 0,5mg, Risperidona 1mg, Fenitoina 100mg, Lamotrigina 100mg,
Sertralina 50mg, Levetiracetam 250mg, Flurazepam 30mg 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 esté condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O lupus eritematoso sistétmico (LES) é uma doenca autoimune multissistémica
caracterizada pela producdo de autoanticorpos, formacdo e deposicdo de imunocomplexos, com
consequente inflamacdo em diversos 6rgaos, que pode resultar em dano tecidual e disfuncdo de
Orgdos. Sua etiologia permanece pouco conhecida, porém sabe-se da importante participagdo de
fatores genéticos, hormonais, ambientais e imunoldgicos para o surgimento da doenca. As
manifestacBes clinicas sdo polimoérficas e a evolugdo costuma ser cronica, com periodos de
exacerbacdo e remissdo. A doenca pode cursar com sintomas constitucionais, artrite, serosite,
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nefrite, vasculite, miosite, manifestacfes mucocutaneas, hemocitopenias imunolégicas, diversos
quadros neuropsiquiatricos, hiperatividade reticuloendotelial e pneumonite. ManifestacBes de
doenca renal ocorrem em cerca de 50% dos pacientes, sendo hematiria e proteindria persistentes os
achados mais observados. Nefrite IUpica pode cursar com sindrome nefritica ou nefrdtica,
consumo de complementos, positivacdo do anti-DNA nativo e, nas formas mais graves,
trombocitopenia. Quando ndo tratada de modo adequado e precoce, a nefrite lUpica, sobretudo nas
formas proliferativas, podem evoluir para insuficiéncia renal cronica. A mortalidade dos pacientes
com LES é cerca de 3 a 5 vezes maior que a da populacdo geral e estéd relacionada a atividade
inflamatoria da doenga, especialmente quando ha acometimento renal e do sistema nervoso central
(SNC), a maior risco de infeccdes graves decorrentes da imunossupressdo e, tardiamente, as
complicagBes da propria doenca e do tratamento, sendo a doenga cardiovascular um dos mais
importantes fatores de morbidade e mortalidade dos paciente’.

2. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢cdo tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a
separacao entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percep¢ao (consciéncia) passou a ser utilizada como
um Class1ﬁcador das crises focais; os termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”,
“psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificacdo anterior, foram eliminados; foram
incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autondmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atOnicas, cldnicas, espasmos
epilépticos, mioclonicas e tdnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugéo para crise ténico-
clonica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, mioclonico-atdnica, e mioclonico-ténico-clonica)?.

3. A depressao é uma condi¢do relativamente comum, de curso crénico 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 ndo 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®.

4. Nos episodios tipicos de cada um dos trés graus de depresséo: leve, moderado ou
grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, reducdo da energia e diminui¢do 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 esforco
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

!BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 21, de 01 de novembro de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Lupus Eritematoso Sistémico. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20221109_pcdt_lupus.pdf >. Acesso em: 22 jun. 2023.

2BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_epilepisia_2019.pdf >. Acesso em: 22 jun. 2023.

3 FLECK, M. P. et al. Reviséo das diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento da depressdo (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: 22 jun. 2023.
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as circunstancias e pode se acompanhar de sintomas ditos “somadticos”, por exemplo perda de
interesse ou prazer, despertar matinal precoce, varias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depresséo, lentiddo psicomotora importante, agitacdo, perda de apetite,
perda de peso e perda da libido. O nimero e a gravidade dos sintomas permitem determinar trés
graus de um episédio depressivo: leve, moderado e grave*.

5. No Transtorno de Ansiedade, as manifestacBes 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. O sintoma
principal é a expectativa apreensiva ou preocupagdo exagerada, moérbida. Além disso, ha
inquietude, cansaco, dificuldade de concentragdo, irritabilidade, tensdo muscular, insonia e
sudorese®.

6. Reagido ao “Stress” um transtorno transitério que ocorre em individuo que ndo
apresenta nenhum outro transtorno mental manifesto, em seguida a um “stress” fisico e/ou psiquico
excepcional, e que desaparece habitualmente em algumas horas ou em alguns dias. A ocorréncia e
a gravidade de uma reagdo aguda ao “stress” sdo influenciadas por fatores de vulnerabilidade
individuais e pela capacidade do sujeito de fazer face ao traumatismo. A sintomatologia é
tipicamente mista e variavel e comporta de inicio um estado de aturdimento caracterizado por um
certo estreitamento do campo da consciéncia e dificuldades de manter a atencdo ou de integrar
estimulos, e uma desorientacdo. Este estado pode ser seguido quer por um distanciamento do
ambiente (podendo tomar a forma de um estupor dissociativo) ou de uma agitagdo com
hiperatividade (reagdo de fuga). O transtorno se acompanha frequentemente de sintomas
neurovegetativos de uma ansiedade de panico (taquicardia, transpiracdo, ondas de calor). Os
sintomas se manifestam habitualmente nos minutos que seguem a ocorréncia do estimulo ou do
acontecimento estressante e desaparecem no espaco de dois a trés dias (frequentemente em
algumas horas). Pode haver uma amnésia parcial ou completa do episédio. Quando 0s sintomas
persistem, convém considerar uma alteracdo do diagnéstico (e do tratamento)®.

DO PLEITO

1. O Triptofano é um aminodcido essencial usado como suplemento dietético e no
tratamento do stress e hiperatividade (em criangas) e também usado no tratamento da depresséo e
de disturbios do sono (2). Em aplicagcbes farmacéuticas, o L-triptofano é usado como um
ingrediente ativo em antidepressivos e hipnéticos. Na area de nutri¢do clinica € um componente
indispensavel em infusdes de aminoacidos e em dietas enterais e orais’

2. A Carbamazepina (Tegretol ®) é indicada para o tratamento da Epilepsia - Crises
parciais complexas ou simples (com ou sem perda da consciéncia) com ou sem generalizacdo
secundaria. - Crises tonico-clénicas generalizadas. Formas mistas dessas crises. E adequado para
monoterapia e terapia combinada. Mania aguda e tratamento de manutencdo em disturbios afetivos
bipolares para prevenir ou atenuar recorréncias. Sindrome de abstinéncia alcodlica. Neuralgia
idiopatica do trigémeo e neuralgia trigeminal em decorréncia de esclerose multipla (tipica ou

4 Classificago Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Satide — CID10. DATASUS. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/WebHelp/f30_f39.htm>. Acesso em: 22 jun.2023.

5 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: 22
jun.2023.

® Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Sadde — CID10. DATASUS. Disponivel em: <
https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f40_f48.htm>. Acesso em: 22 jun. 2023.

" Informag@es sobre o Triptofano por Purifarma Disponivel em: http://www.purifarma.com.br/Arquivos/Produto/L -
TRIPTOFANO_Nova%?20Literatura.pdf Acesso em 22 jun. 2023
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atipica). Neuralgia glossofaringea idiopatica. Neuropatia diabética dolorosa. Diabetes insipida
central e Polidria e polidipsia de origem neuro-hormonal®,

3. O Bromazepam ¢ indicado para ansiedade, tensdo e outras queixas somaticas ou
psicoldgicas associadas a Sindrome da Ansiedade. E indicado também para o uso adjuvante no
tratamento de ansiedade e agitacdo associadas a transtornos psiquiatricos, como transtornos do
humor e esquizofrenia. Os benzodiazepinicos séo indicados apenas quando o transtorno submete o
individuo a extremo desconforto e é grave ou incapacitante®.

4, O Alprazolam é um benzodiazepinico que causa um efeito depressor no sistema
nervoso central relacionado com a dose, que pode ser desde um comprometimento leve do
desempenho de algumas tarefas até o sono. Esta indicado no tratamento de transtornos de
ansiedade de forma isolada ou associado a outras manifestacdes, como a abstinéncia ao alcool, no
tratamento do transtorno do pénico, com ou sem agorafobia (medo de estar em espacos abertos ou
no meio da multidao), cuja principal caracteristica é a crise de panico ndo esperada, um ataque
repentino de apreensdo intensa, medo ou terror'®,

5. A Risperidona (Risperidon®) é um antagonista monoaminérgico seletivo, com
propriedades Unicas. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos;
para o tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episddios mistos associados com transtorno
bipolar I; para o tratamento de transtornos de agitagdo, agressividade ou sintomas psicéticos em
pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave; também pode ser usada para o
tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criangas e adolescentes, incluindo
desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressdo deliberada, crises de raiva e
angustia e mudanca rapida de humor*.

6. O Colecalciferol (Addera Ds; ou DPREV ou DROPY D) atua regulando
positivamente a homeostasia do calcio. E essencial para promover a absorcgéo e utilizagio de célcio
e fosfato, e para calcificacdo adequada dos ossos. Colecalciferol estd indicado no tratamento
auxiliar da desmineralizacdo Ossea pré e pOs-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da
osteoporose e ha prevencdo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D 2,

7. Fenitoina (Hidantal®) é um anticonvulsivante destinado ao tratamento de crises
convulsivas durante ou apds neurocirurgia; crises convulsivas, crises tdnico-clonicas generalizadas
e crise parcial complexa (lobo psicomotor e temporal); estado de mal epiléptico®®.

8. Ibuprofeno esta indicado em todos 0s processos reumaticos (artrite reumatoide
(AR), osteoartrite (OA), reumatismo articular) e nos traumas do sistema musculoesquelético,
quando estiverem presentes componentes inflamatérios e dolorosos. Ibuprofeno possui atividade

8 Bula do medicamento carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias S.A.

disfile:///C:/Users/ TEMP.TJRJ_1INST.002/Downloads/anaclaudia,+ GLIOMAS,+ TUMORES-+Andre+Luiz+dantos.pdfponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/359907?nomeProduto=TEGRETOL Acesso em: 22 jun. 2023.

9 Bula do medicamento bromazepam (fluxtar®) por Diffucap-Chemobras Quimica e Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=fluxtar Acesso em 22 jun. 2023.

10 Bula do medicamento Alprazolam (Frontal®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351422726201969/?nomeProduto=Frontal>. Acesso em: 22 jun. 2023.

1Byla do medicamento Risperidona (Risperdal®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000144809272/?nomeProduto=risperdahttps://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/det
alhe/103?nomeProduto=RISPERDAL>. Acesso em: 22 jun. 2023.

12 Bula do medicamento Colecalciferol (vitamina D3) 7000UI (Addera D3) por Catalent Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 22 jun. 2023.

13 Bula do medicamento Fenitoina (Hidantal®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260311>. Acesso em: 22 jun. de 2023.
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antipirética. Esta indicado ainda no alivio da dor ap6s procedimentos cirtrgicos em Odontologia,
Ginecologia, Ortopedia, Traumatologia e Otorrinolaringologia®*.

9. Sulfato de Hidroxicloroquina € indicado para o tratamento de: afeccOes
reumaticas e dermatoldgicas; artrite reumatoide; artrite reumatoide juvenil; ldpus eritematoso
sistémico; lapus eritematoso discoide; condi¢cdes dermatoldgicas provocadas ou agravadas pela luz
solar®.

10. Verapamil esta indicado para o tratamento de: Isquemia miocérdica: a) isquemia
silenciosa; b) angina cronica estavel (classica angina de esforgo); c) angina de repouso: angina
vasoespastica (variante de Prinzmetal) e angina instavel. 2. Hipertenséo arterial leve e moderada:
Para tratamento da hipertensdo arterial leve e moderada, em monoterapia. O cloridrato de
verapamil tem a vantagem de poder ser usado em pacientes nos quais outros medicamentos estao
contraindicados ou ndo sdo bem tolerados, tais como nos portadores de asma, diabetes mellitus,
depressdo, transtornos da fungdo sexual, vasculopatia cerebral ou periférica, doenca coronariana,
hiperlipidemias, hiperuricemia e senilidade. Atua na redugdo dos niveis pressoricos na crise
hipertensiva e na hipertensdo refrataria. 3. Profilaxia das taquicardias supraventriculares
paroxisticas: a) conversdo rapida para o ritmo sinusal das taquicardias supraventriculares
paroxisticas, incluindo aquelas associadas a feixes de condugdo acessorios (Sindromes de Wolff-
Parkinson-White e Lown-Ganong-Levine). Quando possivel, manobras vagais devem ser tentadas
antes da administracdo de medicacGes; b) controle temporario da resposta ventricular rapida no
"flutter”" ou fibrilacdo atrial, exceto nas Sindromes de Wolff-ParkinsonWhite ou Lown-Ganong-
Levine?®,

11. A Lamotrigina é um medicamento antiepiléptico indicado como adjuvante ou em
monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo
crises tonico-clonicas. Apds o controle epiléptico ter sido alcangado durante terapia combinada,
drogas antiepiléticas (DAEs) concomitantes geralmente podem ser retiradas, substituindo-as pela
monoterapia com a Lamotrigina®’.

12. A Sertralina é um inibidor potente e seletivo da recaptacdo da serotonina indicado
no tratamento de sintomas de depressdo, incluindo depressdo acompanhada por sintomas de
ansiedade, em pacientes com ou sem histdria de mania. Também est4 indicado para o tratamento
dos seguintes transtornos: transtorno obsessivo compulsivo (TOC), transtorno obsessivo
compulsivo (TOC) em pacientes pediatricos acima de 6 anos de idade; transtorno do panico,
acompanhado ou ndo de agorafobia; transtorno do estresse pds-traumético (TEPT); fobia social
(transtorno da ansiedade social); sintomas da sindrome da tensdo pré-menstrual (STPM) e/ou
transtorno disférico pré-menstrual (TDPM)*,

13. Levetiracetam (Keppra®) é indicado como monoterapia para o tratamento de
crises focais/parciais, com ou sem generalizacdo secundaria em pacientes a partir dos 16 anos com
diagndstico recente de epilepsia. Também é indicado como terapia adjuvante no tratamento de:
crises focais/parciais em adultos, criangas e bebés a partir de 1 més de idade, com epilepsia. Crises
mioclénicas em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos com epilepsia mioclénica juvenil, crises

¥ Bula do medicamento Ibuprofeno (Buprovil) por MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BUPROVIL Acesso em 22 jun. 2023

15 Bula do Sulfato de Hidroxicloroquina (Reuquinol®) por Apsen Farmacéutica S/A — SP. Disponivel em
:<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510047670249/?substancia=8518> Acesso em: 22 jun. 2023.

16 Bula do medicamento verapamil por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Cloridrato%20de%20Verapamil Acesso em 22 jun. 2023.

7 Bula do medicamento Lamotrigina (Neural®) por CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510173270106/?nomeProduto=neural >. Acesso em: 22 jun. 2023.

18 Bula do medicamento Sertralina por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351163100201708/> Acesso em: 22 jun. 2023.
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ténico-clénicas primarias generalizadas em adultos e criangas com mais de 6 anos de idade, com
epilepsia idiopatica generalizada®®.

14. Flurazepam é indicado no tratamento da ins6nia a curto prazo®

15. Mecobalamina (vitamina B12) (Dozemast®) pode ser utilizado no tratamento da
deficiéncia de B12 ocasionada por condicGes (anemia perniciosa, resseccdo ou bypass gastrico e
pacientes que fazem uso de metformina) que provoquem ma absorcdo digestiva. Juntamente com
outros tratamentos associados, pode ser auxiliar no tratamento de hiperhomocisteinemia, neuropatia
diabética periférica, neurites e nevralgias?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Os medicamentos Triptofano 700mg, Carbamazepina 200mg, Bromazepam
3mg liberacdo prolongada (Fluxtar® SR), Bromazepam 3mg, Alprazolan 0,25mg, Fenitoina
100mg, Hidroxicloroquina 400mg (Reuquinol®), Lamotrigina 100mg, Sertralina 50mg
(Assert®), Levetiracetam 250mg (Spark®), (Dalmadorm®) estdo indicados ao tratamento do
quadro clinico da Requerente.

2. No entanto cumpre esclarecer que foram pleiteados Bromazepam 3mg liberacéo
prolongada (Fluxtar® SR) e Bromazepam 3mg, sendo possuidores do mesmo principio ativo
difererindo-se apenas em relacdo a liberacdo do ativo no organismo, portanto, sendo necessario
apenas 0 uso de um dos medicamentos. Ressalta-se que em laudo médico é prescrito o
Bromazepam 3mg liberacdo prolongada (Fluxtar® SR).

3. Em relacdo aos medicamentos Risperidona 1mg, Vitamina D 2000Ul (DPrev®),
Ibuprofeno 600mg, Verapamil 80mg, Flurazepam 30mg (Dalmadorm®) e Mecobalamina
1000mcg (Dozemast®) cumpre informar que a descricdo das patologias e comorbidades que
acometem a Autora, relatadas nos documentos médicos (Num. 59113863 - FI. 1 eNum: 478202326
Fls. 16 a 18, 39,40 e 45), ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa dos
seus usos no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo
deste pleito, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo as demais patologias e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste fArmaco no tratamento da Autora.

4. Neste ponto cabe um adendo, considerando que a Requerente apresenta quadro de
Reac¢do ao “Stress” e que o referido quadro apresenta sintomatologia diferentes, sendo seu
tratamento orientado conforme a situagdo clinica presente. O medicamento Risperidona poderia
ter indicacdo, no entanto, o documento médico, datado de julho de 2022, é carente de maiores
informagdes sobre a situagdo clinica da Demandante, motivo que efetivou este nucleo a solicitagdo
de maiores informacdes técnicas.

5. No que tange a disponibiliza¢do pelo SUS, informa-se que:

e Triptofano 700mg Bromazepam 3mg liberacdo prolongada, Bromazepam 3mg,
Alprazolan 0,25mg, Vitamina D 2000Ul, Sertralina 50mg, Flurazepam 30mg e
Mecobalamina 1000mcg ndo _integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito
do Municipio de Queimados e do Estado do Rio de Janeiro.

1% Bula do medicamento Levetiracetam (Keppra®) por UCB Biopharma S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=KEPPRA>. Acesso em: 22 jun. 2023.

2 Byla do medicamento Flurazepam (Dalmadorn®) por MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DALMADORM Acesso em 22 jun. 2023.

21 Bula do medicamento Mecobalamina (vitamina B12) (Dozemast®) por Marjan IndUstria e Comércio Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351162524201706/?nomeProduto=DOZEMAST>. Acesso em: 22 jun. 2023.
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e Carbamazepina 200mg, Fenitoina 100mg, Ibuprofeno 600mg, Verapamil 80mg estéo
descritos na Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) de Queimados.
Para ter acesso a esses farmacos, a Autora deverd comparecer a uma unidade basica
de saude mais proxima de sua residéncia, portando receitudrio atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

e Risperidona 1mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saide, bem como ao disposto no
Titulo 1V da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece
as normas de financiamento e de execucdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF
somente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas contempladas no PCDT,
conforme a Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10) e na legislacdo. Destaca-se
gue as patologias da Demandante ndo estdo dentre as contempladas para recebimento
da Risperidona pelo SUS, ndo sendo possivel seu acesso pela via administrativa do
CEAF.

e Hidroxicloroquina 400mg Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Lupus Eritematoso Sistémico (LES),
conforme Portaria conjunta n° 21, de 01 de novembro de 2022, bem como atendam ao
disposto na Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece
as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no ambito do SUS).

e Levetiracetam 250mg e Lamotrigina 100mg é disponibilizado pela Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfagam os critérios de inclusdo descritos no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da epilepsia, bem como atendam
ao disposto na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelece as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Horus), verificou-se que a Autora_estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento Hidroxicloroquina 400mg.

7. Em relacdo aos medicamentos Levetiracetam 250mg e Lamotrigina 100mg
recomenda-se ao médico assistente que verifique se a Requerente se enquadra nos critérios do
PCDT da Epilepsia Em caso positivo, para ter acesso aos medicamentos supracitados, a Autora
devera efetuar cadastro no CEAF, dirigindo-se ao Av. Governador Roberto Silveira, 206 -
Centro/Nova Iguagu, Horario de atendimento: 08-17h portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

8. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, menc¢édo expressa do diagndstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
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Ministério da Saude, bem como o0s exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

9. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos, encontram-se listados na
Remume Queimados os antidepressivos: Clomipramina 25mg, Amitriptilina 25mg e Fluoxetina
20mg em alternativa a Sertralina 50mg e Clonazepam 2,5mg/mL e 0 Diazepam 5mg e 10mg/2mL
frente ao Bromazepam 3mg liberacéo prolongada.

10. Tendo em vista que ndo foram relatadas contraindicacdes ou falha terapéutica aos
medicamentos padronizados no SUS, sugere-se ao_médico assistente que avalie 0 uso das
alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS para o tratamento do quadro clinico da
Requerente. E sendo o uso dos medicamentos padronizados autorizado, para ter acesso, a
requerente devera comparecer a unidade basica de salide mais proxima a sua residéncia para obter
informacdes sobre 0 acesso a esses medicamentos.

11. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo, conforme critério
estabelecidos conforme a classificacdo que estes farmacos possuem pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

12. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(num:47820325 fl.6/7, item “DOS PEDIDOS”, subitem “e”) referente ao provimento dos
medicamentos indicados na inicial, bem como “bem como outros medicamentos ou insumos que se
fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua salde...”, cumpre esclarecer que ndo ¢
recomendado o provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Queimados do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNCAO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Assistente de Coordenacéo
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF-RJ 9554 ID. 4391185-4
ID. 50825259

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