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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0682/2024
Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2024.

Processo n° 0800896-35.2024.8.19.0011,
ajuizado por | |

neste ato representado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informages técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Cabo Frio do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos clonazepam 2mg, cloridrato de bupropiona 150mg, carbonato de litio
300mg, fumarato de quetiapina 100mg, cloridrato de sertralina 100mg e valproato de
sédio + acido valproico 300mg (Torval®).

| - RELATORIO
1. De acordo com laudo médico da Secretaria Municipal de Satde de Cabo Frio
(Num. 102253601 - Pagina 1), assinados pela médica [ | em

9 de janeiro de 2024, o Autor (DN: 24/06/2008) é acompanhado na unidade do CAPSI desde
outubro de 2023 com quadro de depressdo grave com sintomas psicoticos (CID-10: F32.3)
associado a quadro de ansiedade generalizada (CID-10: F41.1), j& tendo sido tentadas
diversas opgdes medicamentosas com pouca ou nenhuma resposta terapéutica. Além do
tratamento medicamentoso, estd participando de grupo terapéutico com psicéloga
(semanalmente) e psicanalise particular. Apresentou boa resposta aos seguintes
medicamentos:

e carbonato de litio 300mg — 3 comprimidos ao dia.

o cloridrato de sertralina 50mg — 2 comprimidos ao dia; ou 100mg — 1 comprimido
pela manhd (Num. 98305305).

e cloridrato de bupropiona 150mg — 1 comprimido ao dia.
e valproato de sédio + acido valproico 300mg (Torval®) — 2 comprimidos ao dia.
e clonazepam 2mg — 2 comprimido ao dia.

e fumarato de quetiapina 100mg — 2 comprimidos a noite.

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 Resolugéo 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, tambem, 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.
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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 ambito 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 Atengdo Primaria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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 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 ambito 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. Os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a
dispensacdo desses estd condicionada a apresentacdo de receituarios adequados (receituario
de controle especial em duas vias).

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno depressivo grave com sintomas psicoticos é a descri¢do de
um episodio depressivo grave, mas acompanhado de alucinagoes, idéias delirantes, de uma
lentiddo psicomotora ou de estupor de uma gravidade tal que todas as atividades sociais
normais tornam-se impossiveis; pode existir o risco de morrer por suicidio, de desidratacéo
ou de desnutricdo. As alucinagdes e os delirios podem ndo corresponder ao carater
dominante do distarbio afetivo®.

2. O transtorno de ansiedade generalizada (TAG) é uma situacdo comum,
caracterizada por preocupagao excessiva e cronica sobre diferentes temas, associada a tenséo
aumentada. E o transtorno de ansiedade mais comum na atencdo primaria, estando entre os
dez motivos gerais mais comuns de consulta. Uma pessoa com transtorno de ansiedade
generalizada normalmente se sente irritada e tem sintoma fisicos, como inquietacdo, fadiga
facil e tensdo muscular. Pode ter problemas de concentracdo e de sono. Para fazer um
diagndstico, os sintomas devem estar presentes por pelo menos seis meses e causar
desconforto clinicamente significativo ou prejuizo no funcionamento social, ocupacional ou
em outras areas importantes?.

! Secretaria de Estado de Satide de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atencéo Psicossocial baseado em evidéncias para a
abordagem e o tratamento de transtornos depressivos. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9191-transtornos-
depressivos-clinico/file >. Acesos em: 28 fev. 2024.

2 Secretaria de Estado de Satide de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atencéo Psicossocial baseado em evidéncias para o
acolhimento e o tratamento de transtornos de ansiedade generalizada. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9217-ansiedade-
generalizada/file>. Acesos em: 28 fev. 2024.
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DO PLEITO

1. Clonazepam apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares
e ansioliticos. Est4 indicado para o tratamento de: disturbio epiléptico, transtornos de
ansiedade, transtornos do humor, sindromes psicéticas, sindrome das pernas inquietas,
vertigem e sintomas relacionados a perturbacéo do equilibrio e sindrome da boca ardente®,

2. Cloridrato de Bupropiona é um inibidor seletivo da recaptacdo neuronal de
catecolaminas (noradrenalina e dopamina) com efeito minimo na recaptago de serotonina e
que ndo inibe a monoaminoxidase (MAO). E indicado para tratamento da dependéncia a
nicotina e como adjuvante na cessacdo tabagica, ou, eventualmente, no tratamento da
depressdo e na prevencdo de recidivas e rebotes de episodios depressivos ap0s resposta
inicial satisfatéria. A Bupropiona também € usada para tratar a depressdo. Entretanto, as
informacGes desta bula sdo especificamente para pacientes em tratamento para parar de
fumar, pois as dosagens e demais instrugcfes sdo diferentes para 0s que estdo em tratamento
de depressao®.

3. Carbonato de litio é indicado como adjunto aos antidepressivos na
depressdao recorrente grave, como um suplemento para o tratamento antidepressivo na
depressdo maior aguda®.

7

4, Hemifumarato de quetiapina é indicado para o tratamento da
esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episddios de depressdo associados ao transtorno
afetivo bipolar, no tratamento de manutencdo do transtorno afetivo bipolar | (episodios
maniaco, misto ou depressivo) em combinacdo com os estabilizadores de humor litio ou
valproato, e como monoterapia no tratamento de manutencao no transtorno afetivo bipolar
(episddios de mania, mistos e depressivos)®.

5. Cloridrato de sertralina é indicado para o uso adulto nos seguintes
tratamentos: sintomas de depressao, incluindo depressdo acompanhada por sintomas de
ansiedade, em pacientes com ou sem histéria_de mania; transtorno do pénico;
transtorno do estresse poés-traumatico; fobia social ou transtorno de ansiedade social €;
sintomas da sindrome da tenséo pré-menstrual e/ou transtorno disférico pré-menstrual, para
uso adulto e para criangas acima de 6 anos de idade no transtorno obsessivo compulsivo’.

6. Valproato de soédio + &acido valproico (Torval CR®) é indicado no
tratamento de epilepsia parcial, generalizada ou outros tipos de epilepsia, particularmente
com 0s seguintes tipos de crises: auséncia complexa (ou atipica), mioclonicas, tonico-
clénicas, atdnicas, mistas, assim como epilepsia parcial: crises simples ou complexas,
secundarias generalizadas, sindromes especificas (West, Lennox-Gastaut)®.

3 ANVISA. Bula do medicamento clonazepam (Rivotril®) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351537388202183/?nomeProduto=rivotril&substancia=2252 >. Acesso em:
9 nov. 2023.

4 ANVISA. Bula do medicamento bupropiona (Bupium XL) por EMS SIGMA PHARMA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=135690725>. Acesso em: 28 fev. 2024.

5 ANVISA. Bula do medicamento carbonato de litio (Carbolitium) por Eurofarma Laboratdrios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201244670/?substancia=1701>. Acesso em: 28 fev. 2024.

® ANVISA. Bula do medicamento hemifumarato de quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105730404>. Acesso em: 28 fev. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de sertralina (Assert®) por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351064946202188/?substancia=3096 >. Acesso em: 28 fev. 2024.

8 ANVISA. Bula do medicamento valproato de sédio + acido valproico (Torval CR®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel
em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351003244200346/?substancia=9349>. Acesso em: 28 fev. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autor com 16 anos de idade com diagnostico de transtorno
depressivo grave com sintomas psicéticos e transtorno de ansiedade generalizada, com
indicacdo clinica para uso de clonazepam 2mg, cloridrato de bupropiona 150mg, carbonato
de litio 300mg, fumarato de quetiapina 100mg, cloridrato de sertralina 100mg e valproato
de sddio + &cido valproico 300mg (Torval®).

2. Com excec¢do dos pleitos cloridrato de sertralina 50mg e valproato de
sodio + acido valproico 300mg (Torval®), os demais medicamentos ndo apresentam
indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o
uso de em pacientes pediatricos, o que configura uso off label.

3. Uso off label é definido como aquele em que sua utilizagdo esta fora das
indicagdes autorizadas pelo d6rgdo regulatério de um pais, no caso do Brasil é a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ndo existindo bases cientificas adequadas, onde
seu uso é diferente da indicacdo que consta na bula, podendo também estar relacionado com
a faixa etéria, via de administracdo, dose e frequéncia de uso diferente do que consta nesta®.

4. Este tipo de prescricdo na pediatria é baseado em extrapolagdo de dados
obtidos em adultos, experiéncia acumulada, analogia da patologia do individuo com outra
semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o
paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto,
apenas ainda ndo aprovado™.

5. A depressdo na infdncia e adolescéncia tem sido foco de estudos
internacionais devido ao aumento de sua prevaléncia nos ultimos anos, podendo apresentar
comorbidades, como quadro de transtorno de ansiedade, transtorno opositor desafiador,
dentre outros*. Além disso, a depressdo pode se manifestar também através da autoleséo
sem intencdo suicida, sendo as mais comuns queimaduras com cigarros, feridas abertas no
corpo com as proprias maos e os cortes realizados com objetos pontiagudos variados. Tal
ato, denominado cutting, estd muito relacionado a depressdo e ansiedade, e tem como
objetivo transformar a dor psiquica, dificil de entender e manejar, em dor fisica'?.

6. A selecdo da modalidade de tratamento inicial € muitas vezes orientada pela
gravidade dos sintomas depressivos, numero de episédios anteriores, cronicidade da
depressdo, idade do paciente, fatores contextuais como conflito familiar, dificuldades
académicas, exposicdo a eventos negativos da vida, adesdo ao tratamento no passado,
resposta ao tratamento no passado, motivacdo do paciente e da familia para o tratamento e
resposta a um tratamento especifico nos membros da familia2,

7. Até o momento, ndo ha diretrizes do SUS, publicadas pelo Ministério da
Saude, que orientem acerca do diagnéstico e do tratamento da depressdo e transtornos
comdrbidos em criancas e adolescentes.

9PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n® 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2023.

W PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 17 ago. 2023.

11 Sociedade Brasileira de Pediatria. Departamento Cientifica — Pediatria do Desenvolvimento e Comportamento (2016-2018).
Depressdo na infancia e adolescéncia. Disponivel em: < https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/_21999c-DocCient_-
_Depressao_na_infancia_e_adolescencia.pdf>. Acesso em: 28 fev. 2024.

12 Sociedade de Pediatria de S&o Paulo (SPSP). O trabalho interdisciplinar nos quadros de depressio na infancia e adolescéncia.
Boletim da SPSP. Ano 3. N°5. Set/Out 2018. Disponivel em: < https://www.spsp.org.br/site/asp/boletins/AtualizeA3N5.pdf>.
Acesso em: 28 fev. 2024.

18 Grover S, Avasthi A. Clinical Practice Guidelines for the management of depression in children and adolescents. Indian J
Psychiatry. 2019 Jan;61(Suppl 2):226-240. doi: 10.4103/psychiatry.IndianJPsychiatry_563_18. Disponivel em: <
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6345140/>. Acesso em: 28 fev. 2024.
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8 Ressalta-se que este Nucleo ndo dispGe em sua base de dados da Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do Municipio de Cabo Frio. Assim,
para avaliagdo do fornecimento dos medicamentos no &mbito da atengdo bésica, este Nucleo
considerou a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Seguem as
informacGes com relacéo ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

e Os pleitos clonazepam 2mg, cloridrato de bupropiona 150mg, fumarato de
guetiapina 100mg, cloridrato de sertralina 50mg e valproato de sddio + &cido
valproico 300mg (Torval®) ndo séo fornecidos por nenhuma das esferas de gestdo
do SUS para o tratamento das condigdes clinicas descritas para o Autor.

e O carbonato de litio 300mg encontra-se listado no Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF), conforme RENAME 2022. Caso a Secretaria
Municipal de Saide de Cabo Frio tenha padronizado o referido medicamento no
ambito da atencdo bésica, seu acesso se dara por meio da unidade bésica de saude
mais proxima de sua residéncia, mediante apresentacdo de receituario médico
apropriado.

9. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro _ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MARIZA CECILIA ESPIRITO SANTO
Farmacéutico Médica
CRF-RJ 15023 CRM-RJ 52.47712-8
ID: 50032216 Mat. 286.098-9

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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