Secretaria de
Sadde

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2292/2024
Rio de Janeiro, 20 de junho de 2024.

Processo  n°®  0803724-34.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 3° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento naltrexona 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos da Clinica da Familia Armando Palhares
Aguinaga (Num. 96720468 - Pags. 4 e 5), emitidos em 12 de janeiro de 2024 e 26 de dezembro de
2023, por , 0 Autor encontra-se em

acompanhamento por uso de alcool (CID-10 Z72.1), em tratamento continuo do medicamento
naltrexona 50mg, na posologia de 1 comprimido por dia, para controle e acompanhamento do
quadro de alcoolismo.

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 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 &mbito do SUS.

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

5. 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 Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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6. 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.

7. A Resolucdo 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, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento naltrexona 50mg (Uninaltrex®) esta sujeito a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a
dispensagéo deste estd condicionada a apresentacdo de receitudrio adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A dependéncia de alcool é uma doenca cronica, recorrente, que se ndo for tratada
pode ser fatal, reconhecida pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) desde 1976. H& pelo menos
30 anos, a OMS vem alertando todos os paises sobre os diferentes tipos de consumidores que
produzem desde o beber com o0 menor efeito toxico possivel até o beber problematico ou abusivo,
cujo impacto se aproxima daquele causado pela dependéncia. Apesar disso, pesquisadores vém
tentando mudar o conceito geral de que o alcool é um produto qualquer, como se fosse apenas um
alimento comum. Aspectos relevantes relacionados ao uso de alcool sdo apresentados com o relato
de suas complicagdes, que dependem da vulnerabilidade individual, do meio e da genética, como
diferentes tipos de violéncia®.

DO PLEITO

1. A naltrexona (Uninaltrex®) é um antagonista opioide puro. N&o leva a dependéncia
fisica ou psiquica. Esta indicada como parte do tratamento do alcoolismo e como antagonista no
tratamento da dependéncia de opioides administrados exogenamente, proporcionando efeito
terapéutico benéfico no programa direcionado a viciados?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado naltrexona 50mg, possui registro na
possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), apresenta indicacao,
que consta em bula?, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor - devido ao uso de
alcool, conforme relato médico (Num. 96720468 - P4g. 4).

2. O medicamento naltrexona 50mg ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (Conitec) e, consequentemente ndo integra uma lista oficial
de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

! Projeto diretrizes: abuso e dependéncia de alcool. Sociedade Brasileira de Psiquiatria E sociedade Brasileira de Medicina da Familia e
Comunidade. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/abuso_e_dependenia_de_alcool.pdf>. Acesso em: 20 jun.
2024.

2 Bula do medicamento Cloridrato de Naltrexona (Uninaltrex®) por UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/274966?substancia=2937>. Acesso em: 20 jun. 2024.
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3. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos, menciona-se que na lista
oficial de medicamentos para dispensacdo pelo SUS (Municipio e Estado do Rio de Janeiro), ndo ha
farmacos que possam configurar como alternativas terapéuticas ao naltrexona 50mg para 0 caso
clinico em questao.

4, Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 96720467 - Pag. 18, item “VIII”, subitens “b ” e “e”) referente ao provimento de “...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessérios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem laudo que justifiqgue a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

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.

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF- RJ 6485 CRF-RJ 10.277
Mat. 50133977 ID. 436.475-02
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