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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 0861/2024.
Rio de Janeiro, 13 de marc¢o de 2024.

Processo n° 0962699-91.2023.8.19.0001,
ajuizado por | |

neste ato representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos rivastigmina 5¢cm? (9mg) adesivo transdérmico (Exelon® PATCH) e cloridrato
de memantina 10mg e ao servico de fisioterapia domiciliar.

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos médicos (Num. 92158606 e 92158607) assinados por
| ] em 1° de novembro de 2023, a Autora, com 90
anos de idade, apresenta insuficiéncia cardiaca e sindrome de fragilidade. Constam indicados
fisioterapia domiciliar (3 vezes/semana); rivastigmina 5cm? adesivo transdérmico (Exelon®
PATCH) e cloridrato de memantina 10mg.

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 Resolucéo 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 organizacdo 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 execucdo 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Salde no
ambito do Sistema Unico de Saude.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
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do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatdrio
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 marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. Em consonéncia com as legislacbes supramencionadas, a Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de Sdo Gongalo definiu a relagdo dos medicamentos que fazem parte da grade de
medicamentos da rede de atencdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas
de Salde, a saber, a REMUME — S&o Gongalo/2022, conforme Portaria n® 006/SEMSADC/2022,
publicada no Diario Oficial do Municipio, de 11 de fevereiro de 2022.

9. Os medicamentos rivastigmina 5¢cm? adesivo transdérmico (Exelon® PATCH) e
cloridrato de memantina 10mg estéo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS
n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagbes. Portanto, a dispensacdo desses esta
condicionada a apresentacgdo de receituario adequado.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencgdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

11. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

12. Considerando a Politica Nacional de Regulacéo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internacfes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacdo local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Il - Central de Regulacdo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

13. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1273, de 15 de abril de 2011, aprova a Rede de
Reabilitacdo Fisica do Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica decorrente da disfuncdo do
coragcdo em suprir as necessidades metabdlicas teciduais de maneira adequada, ou sé realizando-as
apos elevacdo das pressdes de enchimento ventricular e atrial. Pode ser resultante da disfuncédo
sistdlica e/ou diastdlica ou de ambas, comprometendo uma ou mais camaras cardiacas. Na
disfuncdo sistolica predomina a reducdo da contractilidade miocéardica, podendo ser resultante de:
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lesdo miocardica primaria ou sobrecargas de pressdo e de volume. Na disfuncdo diastolica
observamos disturbios do enchimento ventricular, devidos: a alteracdo do relaxamento, ou a
reducdo da complacéncia (por aumento da rigidez da cdmara) ou por interferéncia mecénica no
desempenho da funcdo ventricular na diastole?.

2. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteragcBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo-fatais. A HAS é diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatéria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg eou de PA diastolica > 90 mmHg?.

3. A doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e
fatal que se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memaria, comprometimento progressivo das
atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracGes
comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por vérios anos®. A medida que a doenca progride, 0 paciente passa a ter
dificuldades para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensilios domésticos, vestir-se,
cuidar da propria higiene e alimentagdo. Na fase final, o idoso apresenta distarbios graves de
linguagem e fica restrito ao leito®.

4, A Sindrome da Fragilidade é o estado de vulnerabilidade aumentada a agentes
estressantes, seguido de declinio na funcéo e reservas em varios sistemas fisiologicos, caracterizado
por fraqueza muscular, fatiga, desempenho motor reduzido, atividade fisica reduzida e perda de
peso ndo intencional®.

DO PLEITO

1. Rivastigmina adesivo transdérmico (Exelon® PATCH) estd indicado no
tratamento de pacientes com deméncia leve a moderada grave do tipo Alzheimer, também
conhecida como doenca de Alzheimer provavel ou doenca de Alzheimer; e no tratamento de
pacientes com deméncia leve a moderadamente grave associada a doenca de Parkinson®.

2. Cloridrato de memantina estd indicado para o tratamento da doenga de
Alzheimer’.

! Insuficiéncia Cardiaca: Definigdo. | Consenso Sobre Manuseio Terapéutico da Insuficiéncia Cardiaca — SOCERJ. Disponivel em:
<http://sociedades.cardiol.br/socerj/area-cientifica/insuficiencia.asp>. Acesso em: 13 mar. 2024.

2 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo. Arquivos Brasileiros de Cardiologia, v.95, n.1, supl.1,
p.1-51, 2010, 57 p. Disponivel em: <http://www:.scielo.br/pdf/abc/v95n1s1/v95n1sl.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2024.

3 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) 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: 13 mar. 2024.

4 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. 1. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgéo 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:
6 mar. 2024.

5 Biblioteca Virtual em Satde — BVS. Descritores em Ciéncias da Saude. Descri¢do de Sindrome da Fragilidade. Disponivel em: <
https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=pt&mode=&tree_id=C23.550.359>. Acesso em: 06 mar. 2024.

® Bula do medicamento rivastigmina adesivo transdérmico (Exelon® PATCH) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em: <
https://portal.novartis.com.br/medicamentos/wp-content/uploads/2021/10/00_OLD_Bula-EXELON-EXELON-PATCH-Adesivo-
Medico.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2024.

" ANVISA. Bula do medicamento cloridrato de memantina (Alois®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101180592>. Acesso em: 6 mar. 2024.
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3. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional
(COFFITO), a fisioterapia é uma ciéncia da saude que estuda, previne e trata os distirbios
cinéticos funcionais intercorrentes em 6rgaos e sistemas do corpo humano, gerados por alteracGes
genéticas, por traumas e por doencas adquiridas. O fisioterapeuta é o profissional de saude,
devidamente registrado em seu Conselho Regional, com formagdo académica superior, habilitado a
constru¢cdo do diagndstico dos distdrbios cinéticos funcionais, a prescricdo das condutas
fisioterapéuticas, a sua ordenacdo e inducdo do paciente, bem como, 0 acompanhamento da
evolucdo do quadro clinico funcional e as condigGes de alta do servigo®.

111 - CONCLUSAO

1. Tendo em vista os medicamentos pleiteados na inicial (Num. 92151093 - Pag. 2),
este Nucleo esclarece o seguinte:

1.1 Somente os medicamentos rivastigmina 5cm? adesivo transdérmico (Exelon® PATCH) e
cloridrato de memantina 10mg constam prescritos em receituario médico atualizado,
emitido em 01/11/2023 (Num. 92158607).

1.2 O laudo médico apensado em index 92158608, emitido em 23/03/2023, prescreve apenas
os medicamentos cloridrato de amiodarona 200mg (Ancoron®) e apixabana 2,5mg
(Eliquis®); e documento hospitalar (Sumario de Alta) em index 92158609, emitido em
02/04/2022, cita o uso regular de pantoprazol 40mg, atorvastatina 20mg (Liptor®),
hemifumarato de quetiapina 25mg, bisoprolol 2,5mg, oxalato de escitalopram 10mg
(Espran®) e furosemida 40mg (Lasix®), dentre outros. Contudo, considerando seu lapso
temporal (> 180 dias)®, ndo é possivel afirmar que estdo mantidos no esquema
terapéutico da Autora.

1.3 Os demais medicamentos cloridrato de trazodona 150mg (Donaren Retard®), cloridrato de
tiamina 300mg (Nervamin®), domperidona 10mg (Motilium®), &cido ascérbico (vitamina
C) e simeticona gotas (Luftal®) ndo constam prescritos em nenhum dos documentos
médicos apensados aos autos.

2. Portanto, considerando o uso racional e seguro de medicamentos, este Parecer
Técnico prestara esclarecimentos somente acerca da indicacdo dos medicamentos rivastigmina
5cm? adesivo transdérmico (Exelon® PATCH) e cloridrato de memantina 10mg, devendo a
presente necessidade dos demais pleitos ser atestada por meio de laudo/receitudrio médicos
atualizados.

3. Em documentos médicos (Num. 92158608 e 92158609) foi informado que a
Autora apresenta quadro demencial (deméncia mista — Alzheimer e vascular), o que indica 0 uso
dos medicamentos rivastigmina 5cm? adesivo transdérmico (Exelon® PATCH) e cloridrato de
memantina 10mg em seu tratamento.

4. Seguem os esclarecimentos acerca do fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

e Cloridrato de amiodarona 200mg, furosemida 40mg domperidona na apresentagdo 1mg/mL
—100mL (solucéo), &cido ascorbico (vitamina C) 500mg (comprimido) e solugdo gotas e
simeticona 75mg/mL gotas sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de Salde de Séo

8 Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional — COFFITO. Definigo de fisioterapia. Disponivel em:
<https://www.coffito.gov.br/nsite/?page_id=2344>. Acesso em: 06 mar. 2024.

® CREMERJ. Resolugdo n° 342, de 26 de janeiro de 2023. Estabelece prazo de validade para receituario médico simples, sem norma
especial de controle, de pacientes portadores de doencas cronicas ou arrastadas que necessitem de medicacéo de uso continuo.
Disponivel em: < https://www.cremerj.org.br/resolucoes/exibe/resolucao/1520>. Acesso em: 13 mar. 2024.
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Gongcalo por meio da atencdo bésica, conforme sua relacdo de medicamentos essenciais
(REMUME - 2022).

e Cloridrato de tiamina 300mg encontra-se listado no Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF)®, contudo ndo foi padronizado pela SMS/Sdo Gongalo no ambito
da atencdo basica (REMUME 2022).

e Cloridrato de trazodona 150mg (Donaren Retard®), apixabana 2,5mg, pantoprazol 40mg,
hemifumarato de quetiapina 25mg, bisoprolol 2,5mg, oxalato de escitalopram 10mg
(Espran®) ndo integram uma lista oficial de medicamentos disponibilizados pelo SUS
ambulatorialmente, ndo _cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do
SUS.

e Tanto a atorvastatina 20mg quanto os medicamentos rivastigmina 5cm? (9mg) adesivo
transdérmico e cloridrato de memantina 10mg sdo fornecidos 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 dislipidemia® e da doenca de Alzheimer?,
respectivamente.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verifica-se que ndo_houve solicitacdo de cadastro pela parte Autora para o0
recebimento dos medicamentos fornecidos por meio do CEAF: atorvastatina 20mg, rivastigmina
5cm? (9mg) adesivo transdérmico e cloridrato de memantina 10mg.

6. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nicleo conclui da seguinte maneira:

e Caso os medicamentos descritos em item 1.2 e 1.3 desta Conclusdo ainda perfagam o
esquema terapéutico da Autora, devera ser acostado documento médico atualizado que 0s
prescreva e, além disso, descreva o quadro clinico completo da Autora.

e Perfazendo os critérios de inclusdo dos PCDTs supracitados para o recebimento dos
medicamentos atorvastatina 20mg, rivastigmina 5cm? (9mg) adesivo transdérmico e
cloridrato de memantina 10mg, a representante legal da Autora devera solicitar cadastro
no CEAF.

e A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no dmbito do CEAF e da
atencao basica esta descrita em ANEXO 1.

7. Os medicamentos rivastigmina 5cm? adesivo transdérmico (Exelon® PATCH) e
cloridrato de memantina 10mg possuem registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa.

1. Informa-se que a fisioterapia domiciliar esti indicada ao manejo do quadro
clinico apresentado pela Autora — insuficiéncia cardiaca e Sindrome de Fragilidade (Num.
92158606 - Pag. 1). Além disso, esta coberta pelo SUS, conforme a Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do SUS (SIGTAP), na qual constam:
atendimento fisioterapéutico em paciente com transtorno clinico cardiovascular e atendimento
fisioterapéutico nas alteracfes motoras, ambos também na Atencdo Domiciliar, sob os seguintes

0 BRASIL. Ministério da Satide. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME (2022). Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2024.

11 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 8, de 30 de julho de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Dislipidemia: prevencéo de eventos cardiovasculares e pancreatite. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_dislipidemia.pdf>. Acesso em: 13 mar. 2024.
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codigos de procedimento: 03.02.04.003-0 e 03.02.05.002-7, considerando o disposto na Relacdo
Nacional de Ac¢des e Servigos de Saude (RENASES).

2. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorrem com a insercdo da
demanda junto ao sistema de regulagdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacéo,
esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulacéo
da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizagdo do sistema de salde brasileiro,
otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atengdo e o0 acesso da populacdo as agdes e aos
servicos de saude??.

3. Desta forma, para 0 acesso ao Servico de Fisioterapia Domiciliar, sugere-se que a
representante legal da Autora compareca na unidade bésica de salde mais proxima de sua
residéncia, munida de documento médico atualizado, datado, contendo a referida solicitagéo, a fim
de que a Autora seja inserida na Central de Regulagdo para o atendimento necessario ao seu caso.

4, Acrescenta-se que foram realizadas consultas em plataformas da Secretaria
Municipal de Saide — Transparéncia do SISREG Ambulatorial e Sistema Estadual de Regulacéo —
SER, contudo néo foi encontrado solicitagéo da referida demanda para a Autora.

8. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 92151093 - P4gs. 5 e 6, item “VII”, subitens “b” e “f’) referente ao provimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se facam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, cumpre esclarecer que nao é recomendado o
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a sadde.

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

Farmacéutico VIRGINIA GOM E_S DA SILVA
CRF-RJ 15023 Enfermeira
ID: 50032216 COREN/RJ 321.417

ID. 4.455.176-2

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

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

12 BRASIL. Ministério da Satde. Regulagio. Gestdo do SUS. Disponivel em: <
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pacto_saude_volume6.pdf >. Acesso em: 06 mar. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva.
Endereco: Travessa Jorge Soares, 157 - Centro - Sdo Gongalo.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/ SUS, Cépia 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 prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de saide mais proxima
de sua residéncia, com receitudrio apropriado, a fim de receber as devidas informacdes.
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