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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0294/2024.
Rio de Janeiro, 02 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0908774-83.2023.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, quanto ao medicamento Desvenlafaxina 150 mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento médico
mais recente, o formulario médico da Camara de Resolugdo de Litigios de Saude (Num.
72617117 - Pag. 7 a 13), emitido em 24 de julho de 2023, pela médica |

2. Em sintese, trata-se de Autora, 42 anos, com diagndstico de Transtorno
afetivo bipolar, fez uso do medicamento fluoxetina, porém apresentou piora do quadro.
Desse modo, foi prescrito o medicamento desvenlafaxina 150 mg, sendo 1 comprimido de
100 mg e outro de 50 mg. A médica ainda relata, que Autora ja faz uso ha 3 meses da
medicacdo, sem apresentar reacdo adversa. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10)
citada: F31 —transtorno bipolar.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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 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 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, que estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo 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 @mbito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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
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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo o0s
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¢des supramencionadas.

9. O medicamento desvenlafaxina estd sujeita a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a
dispensacdo desta esta condicionada a apresentacdo 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
crénica 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 utilizacao de servigos
de satde ao longo da vida se comparados a pessoas sem outras doencas psiquiatricas .

DO PLEITO

1. A Desvenlafaxina € um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina e da
noradrenalina (IRSN). A eficécia clinica esta relacionada ao aumento de a(;ao desses
neurotransmissores no sistema nervoso central. O Succinato de Desvenlafaxina é indicado
para o tratamento do transtorno depressivo maior (TDM)?2,

111 - CONCLUSAO

1. Insta mencionar que em consulta ao nosso banco de dados foi identificada a
entrada do Processo n® 0912317-94.2023.8.19.0001 pelo 1° Juizado Especial Fazendario
da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro ajuizado pela mesma Autora —
| |- com mesmo pleito e documentos médicos, sendo
emitido para o referido processo 0 PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0042/2024.

1 CONITEC. Portaria n° 315, de 30 de margo de 2016 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno
Afetivo Bipolar tipo I. Disponivel em: . Acesso em: 02 fev. 2024

2 Bula do medicamento Succinato de Desvenlafaxina monoidratado por Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda.Disponivel em: <
https://www.pfizer.com.br/sites/default/files/inline-files/Pristiq_Profissional_de_Saude_27.pdf >. Acesso em: 02 fev. 2024.
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2. Inicialmente, informa-se que o medicamento Desvenlafaxina, esta indicado
ao manejo do quadro clinico depressivo apresentado pela Autora, conforme descrito em
documento médico (Num. 73680281 - Pag. 7 a 13).

3. Quanto a disponibilizacio no ambito do SUS, destaca-se que
Desvenlafaxina 100 mg e 50 mg - ndo_estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Baésico, Estratégico e
Especializado), no @mbito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Destaca-se que o medicamento pleiteado, até o momento, ndo foi avaliado
pela da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde
(CONITEC)®.

5. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos, em conformidade com
0 Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Transtorno Bipolar do tipo |
sdo disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
a Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) padronizou: Lamotrigina
100mg, Olanzapina 5mg e 10mg, Quetiapina 25mg, 100mg e 200mg, Risperidona
1mg e 2mg e Clozapina 25mg e 100mg.

e No ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Saide do Rio de
Janeiro, conforme REMUME-RIO, padronizou: Carbonato de litio 300mg; &cido
valproico 250mg e 500mg, xarope e solucdo oral de 50mg/mL; Carbamazepina
200myg, suspensdo oral de 20 mg/mL; Haloperidol comprimidos de 1 e 5 mg, solucéo
injetavel de 5 mg/mL e solucdo e Fluoxetina 20 mg (capsula).

6. Salienta-se que nos documentos médicos apensado aos autos, foi
mencionado que a Autora estd em tratamento com ‘“carbonato de litio 1200mg/dia,
desvenlafaxina 150mg/dia, Diazepam 5mg /dia e risperidona 2 mg/dia” (Num. 73680281 -
Pag. 5), além de ter feito uso de fluoxetina, apresentando piora do quadro clinico (Num.
73680281 - Pag. 10).

7. Dessa forma, tendo em vista a existéncia de medicamentos padronizados no
SUS para 0 manejo da condi¢do clinica da Demandante, recomenda-se avaliagdo médica
guanto ao uso dos medicamentos disponibilizados na Atencdo Basica e no CEAF, uma
vez que ndo foi relatado em laudo acostado aos autos o uso prévio, contraindicacdo e/ou
efeitos adversos que permitam garantir que todas as op¢fes padronizadas foram esgotadas no
caso em tela.

8. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no d&mbito da Atencdo
Basica, recomenda-se que a Autora compareca a Unidade Bésica de Satde mais proxima
de sua residéncia com os documentos médicos, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizagéo.

9. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para a retirada dos
referidos medicamentos.

10. Em caso positivo de troca e perfazendo os critérios de inclusdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Transtorno Bipolar do tipo I, para ter
acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS através do CEAF, a Demandante devera

33Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em 02 fev.
2024
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comparecer a Rio Farmes - Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais Rua Julio do
Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze), de 22 a 62 das 08:00 as 17:00
horas. Tel.: (21) 98596-6591/ 96943-0302/ 98596-6605/ 99338-6529/ 97983-3535, portando:
Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT 344/1998/ANVISA).

11 Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitagdo, avaliagdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Salde, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

12. O medicamento pleiteado possui _registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
13. Por fim, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de

Janeiro (Num. 72617116 - Pag. 17 e 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “.. outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se
facam necessdrios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez 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
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA

RAFAEL ACC!O!_Y LEITE Farmacéutica
Farmacéutico CRF-RJ 9714
CRF-RJ 10.399 ID. 4391185-4

Matricula: 1291 p .
FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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