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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 ao medicamento
Hemifumarato de Quetiapina XR 200mg (liberacao prolongada).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico (Num.
80313003 - P4g. 1), emitido em 22 de agosto de 2023 e a receita de controle especial (Num. 80313002

- Pag. 1), sem data, em impressos préprio, pela médical | A
Autora apresenta o diagnostico de transtorno afetivo bipolar, com inicio do quadro aos 19 anos.
Atualmente ja faz uso e precisa manter o medicamento Hemifumarato de Quetiapina XR 200mg
— 1 comprimido a noite. A médica relata, que a Autora conseguiu estabilidade de seu quadro mental
com o medicamento em questdo. Classificagdo Internacional de Doenca (CID-10) citada: F31-
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 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 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 Primaria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Sade.

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 dispde 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 Obrigatdrio
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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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢o 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 legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-QUEIMADOS-RJ, publicada pela Resolu¢cdo n°
004/SEMUS/2012, de 25 de maio de 2012.

9. O medicamento Hemifumarato de Quetiapina esta sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualiza¢BGes. Portanto, a
dispensagéo deste esta condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno afetivo bipolar (TAB) é um transtorno de humor caracterizado pela
alternancia de episodios 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 servicos de salde ao longo da vida, se comparados a
pessoas sem outras doencas psiquiatricas. A sindrome maniaca € um componente fundamental para
o diagnédstico do TAB. Suas principais caracteristicas sdo: exaltagdo do humor, aceleragdo do
pensamento com fuga de ideias e aumento da atividade motora. Enquanto a caracteristica
definidora do TAB do tipo | é o episddio maniaco, podendo ou ndo haver episddios depressivos, 0
TAB do tipo Il é caracterizado por pelo menos um episddio depressivo associado a um episédio de
hipomania *.

DO PLEITO

1. O Hemifumarato de Quetiapina (Quet XR) é um agente antipsic6tico atipico. Em
adultos, estd indicada para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no
tratamento dos episddios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se, que 0 medicamento Hemifumarato de Quetiapina XR 200mg possui
indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - Transtorno afetivo
bipolar, conforme descrito em laudo médico (Num. 75918953 - Pag.3)

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar , que o medicamento
Hemifumarato de Quetiapina 200mg - ¢ fornecido pela Secretaria de Estado de Saide do Rio de
Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enguadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I, e conforme o disposto nas Portarias de

! Protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) transtorno afetivo bipolar do tipo I. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf >. Acesso em: 19 out. 2023.

2 Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina (Quet XR) Por Eurofarma Laboratérios S A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=QUET%20XR >. Acesso em: 19 out. 2023.
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Consolidacdo n° 2 e n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execugdo do CEAF no dmbito do SUS. Dessa forma, somente seréo autorizados
e disponibilizados para as doencgas descritas na Classificacdo Internacional de Problemas e Doencas
Relacionadas a Salde (CID-10) autorizadas.

3. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(Horus) verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento do medicamento.

4, Recomenda-se , portanto, avaliagdo médica para a possibilidade de substituicdo do
medicamento Hemifumarato de Quetiapina  200mg em alternativa ao_Hemifumarato de
Quetiapina 200 mg XR - liberagéo controlada.

5. Assim, caso seja autorizado a substituicdo e a Autora perfaca aos critérios de
inclusdo do referido Protocolo, para tera acesso ao Hemifumarato de Quetiapina 200 mg, a
Autora devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo a Av. Governador Roberto Silveira, 206
- Centro/Nova lguagu - Horéario de atendimento: 08-17h, portando as seguintes documentagoes:
Documentos Pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.
Documentos meédicos: Laudo de Solicitagdo, 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 90 dias. O Laudo de Solicitagao
devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusédo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a
menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do
PCDT.

6. Nesse caso, a médica assistente deve observar que o laudo médico sera substituido

pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencédo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

7. Destaca-se, que o medicamento pleiteado possui registo ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

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.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
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
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