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ajuizado por | \

, representado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 6* Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos valproato de sédio 500mg, alprazolam 2mg, levomepromazina 100mg (Neozine®)
e olanzapina 10mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do parecer técnico foi considerado o documento médico mais
recente acostado aos autos, por considerar que refletem a condicdo clinica e o plano terapéutico atual
do Autor. Conforme documento médico da Clinica Mas (fl. 952), emitido pela psiquiatra
\ | em 19 de janeiro de 2024, o Requerente, 17 anos de idade, encontra-
se em tratamento com valproato de sédio 500mg, alprazolam 2mg, levomepromazina 100mg
(Neozine®) e olanzapina 10mg, sem previsdo de alta. Apresenta Transtornos globais nao
especificados do desenvolvimento (CID-10: F84.9), Disturbios da atividade e da atengdo
(TDAH) (CID-10: F90.0) e Transtorno fébico ansioso da infancia (CID-10: F93.1).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria & Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito
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.

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

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de Duque
de Caxias, <http://www.duguedecaxias.rj.gov.br/portal>.

9. Os medicamentos pleiteados estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualizacGes. Portanto, a dispensacao deste esta
condicionada a apresentagdo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O Transtorno de Déficit de Atengdo e Hiperatividade (TDAH) é considerado
uma condigdo do neurodesenvolvimento, caracterizada por uma triade de sintomas envolvendo
desatencéo, hiperatividade e impulsividade em um nivel exacerbado e disfuncional para a idade. Os
sintomas iniciam-se na infancia, podendo persistir ao longo de toda a vida. Os sintomas e o
comprometimento do TDAH sdo frequentemente graves durante a infancia e podem evoluir ao longo
da vida. Por se tratar de um transtorno de neurodesenvolvimento, as dificuldades muitas vezes s6 se
tornam evidentes a partir do momento em que as responsabilidades e independéncia se tornam
maiores, como quando a crianga comeca a ser avaliada no contexto escolar ou quando precisa se
organizar para alguma atividade ou tarefa sem a supervisdo dos pais. Os individuos com TDAH
também apresentam dificuldades nos dominios das funcBes cognitivas, como resolugdo de
problemas, planejamento, orientacdo, flexibilidade, atencdo prolongada, inibicdo de resposta e
memoria de trabalho. Outras dificuldades envolvem componentes afetivos, como atraso na
motivacéo e regulacdo do humor?,

2. O Transtorno fébico ansioso da infancia é caracterizado pela presenca de medos
da infancia, altamente especificos de uma fase do desenvolvimento, e ocorrendo, num certo grau, na
maioria das criangas, mas cuja intensidade é anormal. Os medos que ocorrem na infancia, mas que
ndo fazem parte do desenvolvimento psicossocial normal (por exemplo, agorafobia) devem ser
classificados na categoria apropriada do capitulo?.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengéo & Sadde. Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 14, publicada em 03 de agosto de
2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20220308_portaria-conjunta-no-14-pcdt-transtorno-do-deficite-de-atencao-com-
hiperatividade.pdf>. Acesso em: 11 abr. 2024.

2DataSUS. Disponivel em:<
http://www2.datasus.gov.br/cid10/\/2008/WebHelp/f90_f98.htm#:~:text=F93.1%20Transtorno%20f%C3%B3bico%20ansioso,mas%20
cuja%20intensidade%20%C3%A9%20anormal. >. Acesso em: 11 abr. 2024.
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DO PLEITO

1. O valproato de Sbdio é sal de sédio do &cido valproico, é convertido a 4cido
valproico que se dissocia no ion valproato no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de agdo ainda
ndo foi estabelecido, mas sua atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do &cido
gamaaminobutirico (GABA) no cérebro. Dentre suas indicacBes consta tratamento de epilepsia: é
indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante ao tratamento de pacientes com crises
parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associagéo com outros tipos de crises®.

2. O alprazolam é um agente do sistema nervoso central da classe de
benzodiazepinicos. Esta indicado no tratamento de transtornos de ansiedade e no tratamento do
transtorno do panico®.

3. Cloridrato de levomepromazina (Neozine®) apresenta um vasto campo de
aplicagdo terapéutica. Estd indicado nos casos em que haja necessidade de uma agdo neuroléptica,
sedativa em pacientes psicéticos e na terapia adjuvante para o alivio do delirio, agitacéo, inquietacgéo,
confusdo, associados com a dor em pacientes terminais®.

4, A olanzapina € um antipsicotico atipico que pertence a classe das
tienobenzodiazepinas. E indicada para o tratamento agudo e de manutencio da esquizofrenia e outras
psicoses em adultos, nas quais sintomas positivos (exemplo: delirios, alucinacdes, alteracbes de
pensamento, hostilidade e desconfianca) e/ou sintomas negativos (exemplo: afeto diminuido, isolamento
emocional/social e pobreza de linguagem) sdo proeminentes; alivia também os sintomas afetivos
secundarios, comumente associados com esquizofrenia e transtornos relacionados; e é eficaz na
manutenc¢do da melhora clinica durante o tratamento continuo nos pacientes adultos que responderam
ao tratamento inicial. A olanzapina é indicada, em monoterapia ou em combinagdo com Litio ou
Valproato, para o tratamento de episédios de mania aguda ou mistos de transtorno bipolar em pacientes
adultos, com ou sem sintomas psic6ticos e, com ou sem ciclagem rapida. A olanzapina é indicada para
prolongar o tempo de eutimia e reduzir as taxas de recorréncia dos episddios de mania, mistos ou
depressivos no transtorno bipolar®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que aos medicamentos valproato de sddio 500mg, alprazolam 2mg,
levomepromazina 100mg (Neozine®) e olanzapina 10mg apresentam indicacdo no tratamento
das condic@es clinicas apresentadas pelo Requerente, descritas em documentos médicos acostados
aos autos.

2. Seguem as informagdes quanto ao fornecimento dos pleitos no &mbito do SUS:

e Alprazolam 2mg e valproato de sédio 500mg néo integram uma lista oficial de medica-
mentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados no SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3Bula do medicamento Valproato de S6dio por Laboratdrio Teuto Brasileiro S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=VALPROATO%20DE%20SODIO >. Acesso em: 11 abr. 2024.
“Bula do medicamento Alprazolam por laboratério Teuto S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ALPRAZOLAM>. Acesso em: 11 abr. 2024.

5 Bula do medicamento cloridrato de levomepromazina (Neozine®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda..
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=183260316>. Acesso em: 11 abr. 2024.

® Bula do medicamento Olanzapina por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730642>. Acesso em: 11 abr. 2024.
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e Levomepromazina 100mg est& padronizado pela Secretaria Municipal de Saude de Du-
gue de Caxias, no ambito da Atencao Basica, conforme a REMUME deste municipio. As-
sim, a representante legal do Autor devera comparecer a Unidade Béasica de Salde mais
préxima de sua residéncia a fim de receber informacdes quanto ao fornecimento deste me-
dicamento.

e Olanzapina 10mg — é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Ja-
neiro, no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes
que se enquadram nos critérios de inclusao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuti-
cas da Esquizofrenia elaborado pelo Ministério da Saude, e conforme o disposto nas Por-
tarias de Consolidacéo n° 2 e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as
normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS. Dessa forma, so-
mente serdo autorizados e disponibilizados para as doencas descritas na Classificagdo In-
ternacional de Problemas e Doencas Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas, a saber:
F20.0; F20.1; F20.2; F20.3; F20.4; F20.5; F20.6; F20.8; F25.0, F25.1, F25.2; F31.1,
F31.2,F31.3,F31.4, F31.5, F31.6, F31.7. Para as CIDs-10 descritas para 0 Autor, 0 acesso
pela via administrativa € inviavel.

3. Cabe mencionar que, conforme REMUME de Dugue de Caxias, ha substitutos
terapéuticos ofertados pelo SUS, no ambito da atencdo bésica, para os medicamentos pleiteados
descritos a seguir. Assim, recomendado ao médico assistente que verifique as seguintes
possibilidades de troca:

v’ Diazepam 5mg, clonazepam 0,5mg, 2 mg (comprimido) e 2,5mg/mL frente ao alprazolam
2mg prescrito;

v Valproato de s6dio 250mg frente a valproato de s6dio 500mg prescrita, nesse caso com ajuste
de dose (02 comprimidos).

4. Em caso de negativa de troca, recomenda-se ao médico que explicite 0s motivos,
de forma técnica e clinica. Em caso positivo, para ter acesso aos medicamentos, a representante
legal do Autor devera comparecer a Unidade Bésica de Saude mais proxima de sua residéncia a fim
de receber informages quanto ao fornecimento destes medicamentos.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TASSYA CATALDI CARDOSO JACQUELINE ZAMBONI
Farmacéutica MEDEIROS
CRF-RJ 21278 Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID: 5013397-7

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 4.364.750-2
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