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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0678/2023

Rio de Janeiro, 29 de fevereiro de 2024,

Processo n° 0800571-52.2024.8.19.0046,
ajuizado por ]
neste ato representado por | ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagcdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao insumo fralda geriatrica
descartavel - tamanho G e os medicamentos Donepezila 10mg, Memantina 10mg, Citalopram
20mg, Quetiapina 50mg comprimido de liberacdo prolongada XR e Levodopa 100mg +
Cloridrato de Benserazida 25mg (Ekson®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos em impresso proprio e laudo médico Padréo
para Pleito Judicial de Medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio (Num. 100638074 -
Pag. 1 a 6 e Num. 100638075 - P4g. 1 a 3), emitidos em 07 de novembro de 2023, pela neurologista
[ ] 0 Autor, de 76 anos de idade, em
acompanhamento por sindrome demencial associada a parkisonismo de origem vascular,
apresenta alteracdo comportamental associada ao quadro cognitivo e motor. Foi citado o codigo da
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): F00.2 - Deméncia na doenca de Alzheimer,
forma atipica ou mista. Foram prescritos, em uso continuo, 0s seguintes itens:

e Fralda geriatrica descartavel - tamanho G —trocar a cada 4 horas durante o dia e em
caso de evacuagdo, 5 unidades por dia;

e Hemifumarato de Quetiapina 50mg comprimido de liberacdo prolongada (Quet® XR) - 2
comprimidos ao dia;

e Citalopram 20mg — 1 comprimido ao dia;
e Acido Acetilsalicilico 81mg (Ecasil®) - 1 comprimido ao dia;
¢ Rosuvastatina 20mg - 1 comprimido ao dia;

e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg (Ekson®) — 3 comprimidos ao dia.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidac¢do n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no dmbito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.
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2. A Portaria de Consolida¢do n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de AcBes e Servigos de Salide (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de Satide
(SUS) e da outras providéncias.

3. 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.

4, A Portaria de Consolidacdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, disp0e,
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.

5. A Portaria de Consolidacdo 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 ambito do SUS.

6. 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 Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Sadde.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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.

9. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberagdo 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.

10. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos — REMUME — Rio Bonito - RJ, 42 Edicéo, 2015.

11. Os medicamentos Donepezila 10mg, Memantina 10mg, Citalopram 20mg,
Quetiapina 50mg comprimido de liberagcdo prolongada XR estdo sujeitos a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagbes. Portanto, a
dispensagdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal
que se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das
atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquidtricos e de alteracoes
comportamentais. A DA se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos. As suas alteracbes neuropatoldgicas e bioquimicas podem ser
divididas em duas areas gerais: mudancas estruturais e alteracdes nos neurotransmissores ou nos
sistemas neurotransmissores'. A medida que a doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades

IBRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portaria-
conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf >. Acesso em: 29 fev. 2024.
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para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da prépria
higiene e alimentacdo. Na fase final, 0 idoso apresenta distlrbios graves de linguagem e fica restrito
ao leito?,

2. Parkinsonismo vascular (VP) é a forma secundéria da sindrome parkinsoniana
resultante de doenca cerebrovascular. Ha grande variacdo das estimativas de frequéncia em estudos
mundiais, sendo que em média 3% a 6% de todos 0s casos de parkinsonismo tém a etiologia vascular.
VP usualmente resulta de fatores de risco vasculares como a hipertensdo, levando a infartos
estratégicos nos nicleos da base, lesdes isquémicas difusas da substancia branca subcortical e menos
comumente, infartos de grandes vasos. Os pacientes com VP geralmente sdo mais idosos e
apresentam dificuldades para a marcha, envolvimento simétrico predominante em membros
inferiores, resposta pobre a terapéutica com levodopa, instabilidade postural e quedas,
comprometimento cognitivo e deméncia, sinais de acometimento corticoespinhal, incontinéncia
urinéria e paralisia pseudobulbar®.

3. A Deméncia é uma sindrome clinica caracterizada por déficits cognitivos
multiplos, adquiridos e persistentes, capazes de interferir de maneira substancial nas atividades de
vida diéria do paciente. E mais prevalente nos segmentos da populagdo com idade mais avancada,
principalmente naqueles com mais de 75 anos. A doenga de Alzheimer (DA) e a deméncia com
corpos de Lewy (DCL) sdo os principais representantes de deméncias neurodegenerativas*. Quadros
demenciais em estagios mais avancados e psicofarmacos sdo causas significativas de imobilidade.
Circunstancias que provocam dor, incontinéncia urinéria, distdrbios da for¢a muscular, alteragdes do
equilibrio e rigidez articular contribuem para sua instalago e progressao®.

DOPLEITO

1. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excregdes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢Oes de natureza
menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos de uso
externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

2. O Cloridrato de Donepezila é um inibidor seletivo reversivel da enzima
acetilcolinesterase, a colinesterase predominante no cérebro. Estd indicado para o tratamento
sintomatico da deméncia de Alzheimer de intensidade leve, moderadamente grave e grave’.

3. O Cloridrato de Memantina é um antagonista ndo competitivo dos receptores
NMDA, de afinidade moderada e dependente de voltagem Modula os efeitos dos niveis ténicos
patologicamente elevados do glutamato que poderdo levar a disfuncdo neuronal. Esta indicado para
o tratamento da doenca de Alzheimer moderada a grave®.

2NOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenga de Alzheimer na percepcao de qualidade de vida do
idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em:
29 fev. 2024.

SCARDOSO VALE, et al. Parkinsonismo vascular e disfuncdo cognitiva: revisdo de literatura e estudo de casos brasileiros. Dementia &
Neuropsychologia, vol. 6, nim. 3, julio-septiembre, 2012, pp. 137-144. Associagdo Neurologia Cognitiva e do Comportamento S&o
Paulo, Brasil. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/dn/a/9d TK3SKqHtCQbtZYfYqCfKD/?lang=en>. Acesso em: 29 fev. 2024..

4 Scielo. TAVARES, A.; AZEREDO, C. Deméncia com corpos de Lewy: uma revisdo para o psiquiatra. Rev. Psiq. Clin. 30 (1):29-34,
2003. Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/rpc/a/tgQHtn8ZcQ4dgk XHEBWqDWr/?lang=pt&format=pdf>. Acesso em: 29 fev. 2024.
°Arquivos de Psiquiatria Clinica. Revisao de Literatura. Aspectos clinicos da deméncia senil em instituicGes asilares. Disponivel
em:<https:/Amww.scielo.br/j/rpc/a/PndHgXCnVSXjjySdBCmWMY M/?lang=pt>. Acesso em: 29 fev.2024.

SANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2024.

"Bula do medicamento Cloridrato de Donepezila por Aurobindo Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20DONEPEZILA>. Acesso em: 29 fev. 2024.
®Bula do medicamento Cloridrato de Memantina por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20MEMANTINA>. Acesso em: 29 fev. 2024.
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4. O Citalopram ¢é um potente inibidor da recaptacio da serotonina (5-HT). E usado
para tratar a depressdo e, ap6s a melhora, para prevenir a recorréncia dos sintomas associados a esta
doenca. E usado em tratamentos de longo prazo para prevenir a recorréncia de novos episodios
depressivos em pacientes que tem depressdo recorrente. E eficaz também para o tratamento de
pacientes com transtorno do panico com ou sem agorafobia e para o tratamento de pacientes com
transtorno obsessivo compulsivo (TOC)®.

5. O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicético atipico. Esté indicado
para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de
mania e da depressao associados ao transtorno afetivo bipolar; e no alivio dos sintomas do transtorno
depressivo maior, em terapia adjuvante com outro antidepressivo, quando outros medicamentos
antidepressivos tenham falhado™®.

6. Na associagdo das substancias Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Ekson®) a
levodopa, um precursor da dopamina, e o cloridrato de benserazida, uma enzima que tem como
funcéo ndo deixar a levodopa ser transformada em dopamina antes de entrar no SNC, reduzindo os
efeitos colaterais da Levodopa. Ao administrar Ekson®, administramos um precursor da dopamina
gue se transforma em dopamina no cérebro, melhorando os sintomas provocados pela falta de
dopamina, mecanismo esse responsavel pela sintomatologia na doenca de Parkinson. Esta indicado
para o tratamento de pacientes com doenca de Parkinson*!.,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente cabe destacar que ndo_foi_identificado _documento_médico com
prescricdo dos medicamentos Donepezila 10mg e Memantina 10mg, o que impossibilita neste
momento, a manifestacdo deste Ndcleo a respeito de suas indicagdes.

2. Quanto ao insumo fralda geriatrica descartavel esté indicado ao manejo do quadro
clinico apresentado pela Autora (Num. 100638074 - Pag. 6).

3. Quanto & disponibilizacdo, destaca-se que o insumo fralda geriatrica descartavel
nao esta padronizado em nenhuma lista para dispensacdo gratuita no SUS, no &mbito do municipio
de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

4. Ademais, cumpre esclarecer que ndo existe alternativa terapéutica, no ambito do
SUS, que possam substituir o insumo fralda descartavel.

5. Adicionalmente, destaca-se que o insumo Fralda Descartavel pleiteado se trata de
produto dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA®,

6. No que concerne a indicagdo dos medicamentos pleiteados, cabem as seguintes
consideragdes:

e Donepezila 10mg e Memantina 10mg em andlise dos documentos médicos acostados aos
autos, este Nucleo ndo identificou prescricdo com os referidos pleitos no plano
terapéutico do Autor.

°Bula do medicamento Citalopram por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CITALOPRAM>. Acesso em: 29 fev. 2024.

°Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina (Quet® XR) por Eurofarma laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=quet>. Acesso em: 29 fev. 2024.

1Bula do medicamento Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Ekson®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=EKSON >. Acesso em: 29 fev. 2024.

2MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resoluco de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 20 fev. 2024.
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» Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacao destes sugere-se a
emissdo/envio de documento médico atualizado, legivel, datado e com
identificacdo do profissional emissor com identificacdo do profissional
emissor, composto por dosagem e posologia dos medicamentos
empregados no tratamento dos Autor.

e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg (Ekson®) esté indicado ao manejo
do quadro clinico e comorbidade apresentada pelo Autor - parkisonismo, conforme relato
médico.

e Citalopram 20mg e Quetiapina 50mg ndo apresentam indicacdo aprovada em bula®*
para o tratamento de doenga de Alzheimer, quadro clinico apresentado pelo Autor,
conforme documentos médicos. Assim, sua indicacao, nesse caso, configura uso off-label.

7. Ainda sem tradugdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se referir
ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgdo regulatério de
vigilancia sanitéaria no Pais, que, no Brasil, € a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
Engloba variadas situagdes em que o medicamento é usado em ndo conformidade com as orienta¢Ges
da bula, incluindo a administracéo de formulagdes extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de
especialidades farmacéuticas registradas; indicagdes e posologias ndo usuais; administracdo do
medicamento por via diferente da preconizada; administragdo em faixas etérias para as quais o
medicamento ndo foi testado; e indicagdo terapéutica diferente da aprovada para 0 medicamento®2,

8. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma
indicacdo que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto
de 2013, Contudo, atualmente, ndo ha autorizagdo excepcional pela ANVISA para o uso off label
dos medicamentos Citalopram e Quetiapina no tratamento da doenca de Alzheimer.

9. Informa-se que, a Lei n° 14.313, de 21 de marco de 2022%°, autoriza o uso off-label
de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas
sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude.

10. De acordo com literatura consultada, alguns antidepressivos podem ser utilizados
no tratamento de transtornos comportamentais e psicoldgicos. Num teste com 98 pacientes
portadores da doenca de Alzheimer tratados com citalopram e placebo foi constatado que os pacientes
ao receberem o medicamento citalopram apresentaram melhorias na instabilidade emocional,
confusdo, ansiedade, panico e medo. Além do mais, o citalopram apresentou-se bem tolerado e
seguro para pacientes idosos?.

Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Ministério da
Salde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Salde Publica 46 (2). Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5B6WQVRIXNMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A30%200fi
cial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 29 fev. 2024.

1BRASIL. Decreto N° 8.077, de 14 de agosto de 2013. Regulamenta as condic@es para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-
2014/2013/Decreto/D8077.htm>. Acesso em: 29 fev. 2024.

5DIARIO OFICIAL DA UNIAO. Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-
14.313-de-21-de-marco-de-2022-387356896>. Acesso em: 29 fev. 2024.

BCHAVES, J.C. et al. Tratamento farmacoldgico e assisténcia psicolégica na doenca de Alzheimer. Revista Salide em Foco — Edig&o n°
10 — Ano: 2018. Disponivel em: <https://portal.unisepe.com.br/unifia/wp-content/uploads/sites/10001/2018/12/110_TRATAMENTO-
FARMACOL%C3%93GICO-E-ASSIST%C3%8ANCIA-PSICOL%C3%93GICA-NA-DOEN%C3%87A-DE-ALZHEIMER .pdf>.
Acesso em: 29 fev. 2024.
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11. Sintomas comportamentais e psicoldgicos na deméncia (SCPD) incluem uma série
de sintomas neuropsiquiatricos, tais como delirios, alucinagdes, agressdo e agitacdo. Estes sintomas
sdo perturbadores para os individuos com doenca de Alzheimer (DA) e, comumente, conferem risco
ao paciente e a outros. Nos Ultimos anos, 0 uso de antipsicéticos tipicos e atipicos, tem sido
amplamente debatido por preocupagdes com sua seguranga no tratamento destes distdrbios em
pacientes idosos com deméncia, pelo potencial de sérios efeitos adversos, incluindo acidente vascular
cerebral, maior taxa de declinio cognitivo e morte. A Quetiapina pode ser eficaz para o tratamento
dos SCPD em pacientes com DA, quando prescrita em doses baixas e por um curto periodo, devendo-
se monitorar os pacientes®’.

12. Diante o exposto, observa-se que os medicamentos pleiteados, embora ndo tenham
aprovacao em bula para doenca de Alzheimer, a pratica clinica e os estudos encontrados apontam o
uso de forma consolidada do Citalopram e Quetiapina para a referida doenca.

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

e Quetiapina 50mg comprimido de liberacdo prolongada XR e Citalopram 20mg né&o
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensacdo no SUS, no &mbito do Municipio de Rio Bonito e do Estado
do Rio de Janeiro.

e Donepezila 10mg e Memantina 10mg séo fornecidas pela Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! da Doenga de Alzheimer.

e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg encontra-se padronizado pela
Secretaria Municipal de Salde de Rio Bonito, no &mbito da Atengdo Basica, conforme
previsto na Remume deste Municipio. Para obter informacdes acerca do acesso, 0
representante legal do Autor devera comparecer a Unidade Basica de Saude mais proxima
de sua residéncia, munido de receituario atualizado.

14. Para 0 manejo da doenga de Alzheimer, a Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), disponibiliza,
0s seguintes medicamentos, aos pacientes que atendem aos critérios de inclusdo definidos no PCDT
da referida doenca: Donepezila 5mg e 10mg (comprimido), Galantamina 8mg, 16mg e 24mg
(capsulas de liberacdo prolongada), Rivastigmina 1,5mg, 3,0mg, 4,5mg, 6,0mg (capsulas),
2,0mg/mL (solucdo oral) e 9mg, 18mg (adesivo transdérmico) e Cloridrato de Memantina 10mg
(capsula de liberagdo controlada).

15.’ Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestao de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS) verificou-se que o Autor ndo_esta cadastrado no CEAF para recebimento de
medicamentos.

16. Dessa forma, para 0 acesso aos medicamentos disponibilizado no CEAF para o
manejo da doenca de Alzheimer, caso o Autor perfaca os critérios de inclusdo descritos no PCDT
da Doenga de Alzheimer, estando 0 mesmo dentro dos critérios para dispensacao, e ainda cumprindo
o disposto nas Portarias de Consolidacdo n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, 0
representante legal do Requerente deve efetuar cadastro junto ao CEAF Polo Rio Bonito, através
do comparecimento a Rua Jodo Carmo, numero 27, Centro, Rio Bonito (antiga farmécia popular),
munido da seguinte documentacdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de

TCARDOSO DOS ANJOS, L. et al. Uso da quetiapina no tratamento dos sintomas comportamentais e psicoldgicos em portadores da
doenca de Alzheimer. J Assist Farmacéutica Farmaeconomia 2018;3(Suppl.1); 10.22563/2525-7323.2018.v3.51.p.80. Disponivel em: <
https://ojs.jaff.org.br/ojs/index.php/jaff/article/view/327>. Acesso em: 29 fev. 2024
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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 Solicitagdo, Avaliacdo e
Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescri¢do do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos
de 90 dias.

17. 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 descri¢do do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do diagnostico, 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.

18. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

19. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
100638069 - Pag. 9 e 10, item “VIII - Dos Pedidos”, subitem “b”) referente ao fornecimento de “...
todos os que se fizerem necessarios para o tratamento da moléstia ...”, vale ressaltar que nao ¢
recomendado o fornecimento de novos itens sem apresentacéo de laudo de um profissional da area
da saude atualizado que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 seu uso irracional e
indiscriminado pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

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