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representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento rivastigmina 1,5mg e ao insumo fralda geriatrica.

| - RELATORIO
1. Conforme documento médico do Centro Municipal de Saude Jodo Barros
Barreto (Num. 93408438 - Pag. 1), emitido por [ lem

05 de julho de 2023, a Autora, 82 anos de idade, com diagndstico de deméncia na doenca de
Alzheimer de inicio tardio (CID 10: F00.1), apresenta esquecimento com perda de meméria
anterograda, alteragdo comportamental e dificuldade de deambular. Exame de ressonancia
magnética evidenciando hipocampos de volume reduzido pela analise qualitativa. Necessita
de supervisdo de cuidador, além de medicacdo continua e uso de fraldas geriatricas —
unidades por dia.

2. Foi acostado receituario de controle especial (Num. 93380748 - Pag. 1), da
Unidade Integrada de Satde Mental da Prefeitura da Cidade do Rio de Janelro sem data de
emissao, assinado pelo médico | , contendo a
prescri¢do do medicamento rivastigmina 1,5mg — 2 comprimidos de 12/12 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 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 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
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Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a
Saude no @mbito do Sistema Unico de Saude.

5. 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 Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 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, 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 legislacdes supramencionadas.

9. O medicamento pleiteado esta sujeito a controle especial segundo a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes. Portanto, a dispensagdo desses
esta condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

10. A Portaria de Consolidagcdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Saude e
aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario
0 conjunto de acBes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de AcGes e Servicos de Salde (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salde (SUS) e d& outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo
progressivo e fatal que se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memobria,
comprometimento progressivo das atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas
neuropsiquiatricos e de alteracdes comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de
modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por varios anos'. A medida que a
doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas simples, como

!BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atencio a Sadde. Portaria Conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2017/Recomendacao/Portaria_Conjunta_13_PCDT_Alzheimer_28 11_2017.pdf >.
Acesso em: 08 mar. 2024.
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utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da prdpria higiene e alimentagdo. Na fase
final, o idoso apresenta distdrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito?.

DO PLEITO

1. Rivastigmina esta indicada para o tratamento de pacientes com deméncia
leve a moderadamente grave do tipo Alzheimer, também conhecida como doenca de
Alzheimer provavel ou doenca de Alzheimer?,

2. Sdo considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo o0s
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
excrecOes 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®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o insumo fralda descartavel esta indicado para 0 manejo
do quadro clinico da Autora. Entretanto, ndo esta padronizado em nenhuma lista para
dispensacdo gratuita no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.
Ademais, cumpre esclarecer que néo existe alternativa terapéutica, no &mbito do SUS, que
possa substituir o insumo fralda descartavel. Assim, ndo h4 atribuicdo exclusiva do
municipio ou do Estado do Rio de Janeiro quanto ao seu fornecimento.

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

2 Quanto ao medicamento rivastigmina 1,5mg, que apresenta registro valido
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), este possui_indicacdo que consta
em bula?, para o tratamento da Doenca de Alzheimer, condicdo clinica apresentada pela
Autora, conforme documento médico (Num. 93408438 - Pag. 1).

3. Ressalta-se que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo da Doenca de Alzheimer, no qual estdo
listados medicamentos utilizados no tratamento da referida doenga, disponibilizados pela
Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios do referido
Protocolo, bem como nos das Portarias de Consolidagéo n® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, que definem as regras de execucdo e financiamento do aludido

2INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. 1. Influéncia da doenca 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: 08 mar. 2024.

3 Bula do medicamento Rivastigmina (Exelon®) por Novartis AG, Basileia, Suica. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=EXELON>. Acesso em: 12 mar. 2024.

4 ANVISA. 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: 08 mar. 2024.

S MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolugdo 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: 08 mar. 2024.
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Componente, sendo os seguintes medicamentos: donepezila 5mg e 10mg (comprimido),
Galantamina 8mg, 16mg e 24mg (capsulas de liberacdo prolongada), rivastigmina 1,5mg,
3,0mg, 4,5mg, 6,0mg (cépsulas), 9mg e 18mg (adesivo transdérmico) e Cloridrato de
Memantina 10mg (comprimido).

4, Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ),
verificou-se que a Autora esta cadastrada no CEAF para recebimento do medicamento
pleiteado rivastigmina 1,5mg.

5. Assim, entende-se que a Requerente ja estd tendo acesso ao medicamento
pleiteado pela via administrativa.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ANNA MARIA SARAIVA DE LIMA TASSYA CATALDI CARDOSO
Enfermeira Farmacéutica
COREN/RJ 170711 CRR-RJ 21.278
Mat. 1292

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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