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Rio de Janeiro, 30 de abril de 2024.

Processo n°® 0826777-44.2024.8.19.0001
ajuizado por | |

, representada por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informages técnicas da 5% Vara de
Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
risperidona 1mg, clonazepam 0,5mg, hemifumarato de quetiapina 0,5mg e fralda geriatrica.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico mais recente (Num:105888081, pag.1), emitido
em 07 de julho de 2023, pelo médico | | , 0 Autor apresenta diagndstico de

doencga de Alzheimer (CID-10 G30) e sequela de fratura de colo de fémur (CID-10 S72.0).
Encontra-se acamado, necessitando de fralda geriatrica e outros insumos nao pleiteados. Em uso de
risperidona 1mg, clonazepam 0,5mg.

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 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 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 Atencdo Primaria a Satde no ambito
do Sistema Unico de Satde.

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 Deliberagéo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.
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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. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissepticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Béasico, Hospitalar,
Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais ho ambito
do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacGes
supramencionadas.

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 suas atualizagdes. Portanto, a dispensacéo desses
esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

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 neuropsiquiatricos e de alteracGes
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 utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da prépria
higiene e alimentagdo. Na fase final, 0 idoso apresenta disturbios graves de linguagem e fica restrito
ao leito?.

2. A fratura é a lesdo traumatica associada a solucéo de continuidade do 0sso. Nesses
casos com frequéncia se faz necesséria a reabilitacdo fisica e profissional dos traumatizados®. Séo
decorrentes tanto de traumas quanto da diminuicdo da resisténcia do 0sso. O trauma depende dos
fatores relacionados a queda e a forca do impacto, enquanto a resisténcia dependera tanto da
densidade (quantidade de massa 6ssea), quanto de sua qualidade®.

DO PLEITO

1. A Risperidona é um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais. E indicado no
tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos incluindo: a primeira manifestacéo da
psicose; exacerbagdes esquizofrénicas agudas; psicoses esquizofrénicas agudas e crénicas e outros
transtornos psicAticos nos quais 0s sintomas positivos sdo proeminentes; alivio de outros sintomas
afetivos associados a esquizofrenia; tratamento de longa duracdo para a prevencdo da recaida;
tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episodios mistos associados com transtorno bipolar
I; para o tratamento de transtornos de agitacdo, agressividade ou sintomas psic6ticos em pacientes
com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave. Também pode ser usado para o tratamento de
irritabilidade associada ao transtorno autista, em criangas e adolescentes, incluindo desde sintomas

! BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria n° 1298, de 21 de novembro de 2013. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-
doenca-de-alzheimer-livro-2013.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2024.

2 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgio 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:
30 abr. 2024.

3 FERNANDES, J. H. M. Semiologia Ortopédica Pericial. 22 Versio do Hipertexto. Universidade Federal do Rio Grande do Sul.
Disponivel em: < http://www.ufrgs.br/semiologiaortopedica/Modulo_20.pdf >. Acesso em: 09 mar. 2023.

4 PLAPLER, P.G. Osteoporose. In: LIANZA, S. Medicina de Reabilitagdo. Editora Guanabara Koogan, 42 edicdo. Rio de Janeiro, 2007.
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de agressividade até outros, como autoagressdo deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca
rapida de humor®.

2. Clonazepam  apresenta  propriedades  farmacol6gicas  comuns  aos
benzodiazepinicos, acredita-se que seus efeitos sejam mediados principalmente pela inibigdo pos-
sindptica mediada pelo GABA. E indicado para o tratamento do distdrbio epilético; transtornos da
ansiedade; transtornos do humor; sindromes psicoticas; sindrome das pernas inquietas; tratamento
da vertigem e sintomas relacionados a perturbacéo do equilibrio; sindrome da boca ardente®.

3. Quetiapina é indicada para: tratamento da esquizofrenia; como monoterapia ou
adjuvante no tratamento dos episédios de mania e de depressdo associados ao transtorno afetivo
bipolar; e o alivio dos sintomas do transtorno depressivo maior, em terapia adjuvante com outro
antidepressivo, quando outros medicamentos antidepressivos tenham falhado’.

4. 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 excrecdes e secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des 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 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento risperidona 1mg esta indicado ao tratamento do
guadro clinico da Autora conforme descrito em documento médico (Num:105888081, pag.1).

2. Quanto aos medicamentos clonazepam 0,5mg, hemifumarato de quetiapina
0,5mg, ressalta-se que a descricdo das doencas e comorbidades que acometem a Autora, ndo
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico.
Sendo assim, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo do referido medicamento, sugere-se
a emissdo de laudo médico, legivel e atualizado, descrevendo as demais patologias e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso desses farmacos no tratamento da Autora.

3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se:

e Clonazepam 0,5mg estd padronizado pela Secretaria Municipal de Salde de Rio Bonito,
no ambito da Atencdo Bésica, conforme REMUME-RIO. Dessa forma, a representante da
Autora devera dirigir-se a unidade basica de saude mais proxima de sua residéncia a fim de
receber as informagdes com relagdo ao fornecimento.

e Risperidona 1mg é disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saide do Rio de Janeiro
(SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se enquadram no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® da

5 Bula do medicamento Risperidona (Risperdal®) por JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERDAL>. Acesso em 30 abr. 2024.

6 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=RIVOTRIL>. Acesso em: 30 abr. 2024.

7 Bula do medicamento Quetiapina por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351682845200924/?substancia=20752>. Acesso em: 30 abr. 2024.

8 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: 30 abr. 2024.

°BRASIL. Ministério da Satide. Portaria N° 364, de 9 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas -
Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso em:
30 abr. 2024.
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Esquizofrenia; PCDT® do Transtorno Esquizoafetivo; PCDT do Transtorno Afetivo
Bipolar Tipo 1 e do PCDT*? do Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do
Autismo, bem como atendam ao disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de
execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

e Quetiapina 25mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo definidos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da esquizofrenia, transtorno esquizoafetivo e
transtorno afetivo bipolar tipo 1.

4, Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas contempladas no PCDT, conforme a Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10).
Destaca-se que as doencas que acometem a Demandante ndo estdo dentre as contempladas para a
retirada dos medicamentos supracitados pela via do CEAF, impossibilitando a obtencéo dos farmacos
pela via administrativa.

5. Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
6. Informa-se que o insumo fralda adulto descartavel (tamanho G, 120 unidades ao

més) esta indicado ao manejo do quadro clinico do Autor - Encefalopatia cronica por asfixia
perinatal, retardo mental moderado, (Num. 103460952 - Pag. 9 a 13). Contudo, ndo integra nenhuma
lista oficial de insumos para dispensac¢do no SUS, no &mbito do Municipio de S&o Jodo de Meriti e
do Estado do Rio de Janeiro.

7. Adicionalmente, cabe esclarecer que o insumo fralda descartavel trata-se de
produto dispensado de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA®,

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 10.277
Matr: 5508-7 ID. 436.475-02

BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 07, de 14 de maio de 2021. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
do Transtorno Esquizoafetivo. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-
transtorno-esquizoafetivo-1.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2024.

UBRASIL. Ministério da Satde. Portaria N° 315 de 30 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2024.

12BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo no Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419_portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acesso em: 30 abr. 2024.

18 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolug&o 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: <
https://www.cevs.rs.gov.br/upload/arquivos/201709/01115201-rdc-142-2017.pdf >. Acesso em: 18 mar.2024.
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