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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0630/2024
Rio de Janeiro, 27 de fevereiro de 2024.

Processo n°. 0804296-84.2024.8.19.0002,
ajuizado por | ]

neste ato representado por [ )

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Cloridrato de Amantadina 100mg (Mantidan®), Risperidona 2mg, Amitriptilina
25mg, Carbamazepina 200mg e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa®
BD).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos do Ambulatério de Saade Mental “Fiozinho”
(Num. 100914387 - P4g. 11 a 13), emitidos em 10 de janeiro de 2024 e 14 de novembro de 2023,
pela médica [ ], 0 Autor, 30 anos, apresenta diagndstico
de retardo mental, realiza tratamento desde 21/09/2021, no referido ambulatério. Faz uso regular
de Risperidona 2mg — 1 comprimido ao dia, Cloridrato de Amantadina 100mg (Mantidan®) — 2
comprimidos ao dia, Amitriptilina 25mg — 2 comprimidos ao dia e Carbamazepina 200mg — 2
comprimidos ao dia. Foi citada a seguinte Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10): F79 —
Retardo mental néo especificado.

2. Em documento médico do Centro de Especialidades de Salde de Itaborai (Num.
100914387 - Pag. 14), emitido em 23 de janeiro de 2024, pela médica
[ ] consta prescrito ao Autor Levodopa 100mg + Cloridrato

de Benserazida 25mg (Prolopa® BD ) — 1% semana = % do comprimido as 11 horas; 2% semana = %
do comprimido as 11 horas e ¥ do comprimido as 15 horas; 32 semana = ¥ do comprimido as 11
horas, ¥ do comprimido as 15 horas e ¥ do comprimido as 19 horas; 4% semana = ¥ do comprimido
as 11 horas, ¥ do comprimido as 15 horas, ¥ do comprimido as 19 horas e ¥ do comprimido as 23
horas.

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 Resolucdo 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.
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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 &mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil,
gue estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Sadde no ambito
do Sistema Unico de Salde.

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 Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consondncia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

9. Os medicamentos Cloridrato de Amantadina 100mg (Mantidan®), Risperidona 2mg,
Amitriptilina 25mg, Carbamazepina 200mg e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg
(Prolopa® BD) estéo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, e suas atualiza¢des. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a apresentacéo
de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Retardo mental é a parada do desenvolvimento ou desenvolvimento incompleto do
funcionamento intelectual, caracterizados essencialmente por um comprometimento, durante o
periodo de desenvolvimento, das faculdades que determinam o nivel global de inteligéncia, isto é,
das func@es cognitivas, de linguagem, da motricidade e do comportamento social. O retardo mental
pode acompanhar um outro transtorno mental ou fisico, ou ocorrer de modo independentemente?.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Amantadina (Mantidan®) estd indicado no tratamento do
parkinsonismo e reagdes extrapiramidais induzidas por drogas; indicado no tratamento da Doenca de
Parkinson primaria e no Parkinsonismo secundario devido a outros agentes externos (ex:
parkinsonismo pos-encefalitico e no parkinsonismo que se segue a lesdo do SNC na intoxicagao por
mondxido de carbono). Também esté indicado naqueles pacientes idosos com Doenca de Parkinson
associada a alteracGes ateroscleréticas e reagdes extrapiramidais induzidas por drogas?.

ICLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos neurdticos, transtornos relacionados com o “stress” e transtornos somatoformes. Disponivel em:
<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f70_f79.htm>. Acesso em: 27 fev. 2024.

2Bula do medicamento Cloridrato de Amantadina (Mantidan®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=MANTIDAN>. Acesso em: 27 fev. 2024.
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2. A Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades
Unicas. Esta indicada no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos; indicada para
o0 tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episodios mistos associados com transtorno
bipolar I; indicada, por até 12 semanas, para o tratamento de transtornos de agitacdo, agressividade
ou sintomas psicoticos 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 autoagressao deliberada,
crises de raiva e angUstia e mudanca rapida de humor?.

3. O Cloridrato de Amitriptilina inibe 0o mecanismo de bomba da membrana
responsavel pela captacao da norepinefrina e serotonina nos neurdnios adrenérgicos e serotonergicos.
E recomendado para o tratamento da depressdo em suas diversas formas e enurese noturna, na qual
as causas organicas foram excluidas®.

4. A Carbamazepina estabiliza a membrana do nervo hiperexcitado, inibe a descarga
neuronal repetitiva e reduz a propagacédo sinéptica dos impulsos excitatorios. Esta indicada para o
tratamento de epilepsia, mania aguda e tratamento de manutengdo em distdrbios afetivos bipolares
para prevenir ou atenuar recorréncias, sindrome de abstinéncia alcodlica, neuralgia idiopatica do
trigémeo e neuralgia trigeminal em decorréncia de esclerose maltipla (tipica ou atipica), neuralgia
glossofaringea idiopatica, neuropatia diabética dolorosa, diabetes insipida central, polilria e
polidipsia de origem neuro-hormonal®.

5 A associagdo das substancias Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa®) é
indicado para o tratamento de pacientes com doenca de Parkinson. BD é uma sigla e significa baixa
dose. E utilizada com a finalidade de diferenciar a dose de 125mg da dose de 250 mg nos
comprimidos simples de Prolopa®®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a Autor, 30 anos, apresentando retardo mental ndo especificado. Sendo
pleiteados e prescritos os medicamentos Cloridrato de Amantadina 100mg (Mantidan®),
Risperidona 2mg, Amitriptilina 25mg, Carbamazepina 200mg e Levodopa 100mg + Cloridrato
de Benserazida 25mg (Prolopa® BD).

2. No que concerne a indicagdo dos medicamentos pleiteados, em analise dos
documentos médicos acostados aos autos, este Nucleo ndo verificou nenhuma comorbidade ou
condicdo clinica que justifique o uso dos referidos medicamentos no tratamento do Autor, de
acordo com as bulas dos referidos medicamentos.

3. Desse modo, para uma inferéncia segura acerca dos pleitos, sugere-se a apresentacdo
de documento médico recente, datado, legivel e com identificacdo do profissional emissor, que
justifigue de forma técnica a necessidade dos referidos pleitos no plano terapéutico do Autor.

4. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que:

3Bula do medicamento Risperidona por Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=risperidona>. Acesso em: 27 fev. 2024.

“Bula do medicamento Cloridrato de Amitriptilina por Instituto BioChimico Indstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20AMITRIPTILINA>. Acesso em: 27 fev. 2024.
SBula do medicamento Carbamazepina por Instituto BioChimico Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CARBAMAZEPINA>. Acesso em: 27 fev. 2024.

®Bula do medicamento Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PROLOPA>. Acesso em: 27 fev. 2024.
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e Cloridrato de Amitriptilina 25mg, Carbamazepina 200mg e Levodopa 100mg +
Cloridrato de Benserazida 25mg encontram-se padronizados pela Secretaria Municipal
de Saude de Itaborai no &mbito da Atengdo Basica, conforme previsto na Remume Itaborai
2022. Para obter informacdes acerca do acesso, a representante legal do Autor deverd
comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de
receituario atualizado.

e Risperidona 2mg e Amantadina 100mg séo disponibilizados pela Secretaria de Estado de
Salde 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 Saude,
bem como ao disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017
e na Portaria de Consolidagdo 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.

» Destaca-se que a doenca do Demandante a saber: F79 — Retardo
mental ndo especificado, ndo esta dentre as contempladas para a
retirada dos medicamentos pela via do CEAF, impossibilitando a
obtencao destes pela via administrativa.

5. Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

6. Cumpre ainda elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacao
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencéo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo
XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecéo,
programagcao, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigéo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

7. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

8. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
100914386 - Pags. 17 e 18, item “ VI - DO PEDIDO”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento
dos medicamentos prescritos “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e
acessorios que, no curso da demanda, se fagam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora... ”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica . . Farmacéutica
CRF-RJ 14680 FLAVIO AFONSO BADARO  cRf. R 9714
ID. 4459192-6 Assessor-chefe ID. 4391185-4
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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