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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1780/2024.
Rio de Janeiro, 20 de maio de 2024.

Processo n° 0801050-46.2024.8.19.0078,
ajuizado por| |

, representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22
Vara da Comarca de Armacdo dos Buzios do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Cloridrato de Memantina 10mg, Levodopa 250mg + Carbidopa 25 mg e
Citalopram 20mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente parecer técnico, foi considerado o laudo
médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da Defensoria Publica (Num.
113867383 - Pag. 2 a 4), emitido em 27 de dezembro de 2023, pela médica
I |

2. Relata o referido documento que o Autor, 93 anos, apresenta doenca de
Parkinson e deméncia. Desse modo, foram prescritos os medicamentos Cloridrato de
Memantina 10 mg, Levodopa 250mg + Carbidopa 25 mg e Citalopram 20mg. Foi
participado que o Autor ja fez uso de antidepressivos como fluoxetina e apresentou efeitos
adversos, atualmente estavel com uso do citalopram 20mg/dia. Foram citadas as seguintes
Classificagfes Internacionais de Doencas (CID-10) mencionada: G30 — Doenca de
Alzheimer e G20 — Doenca de Parkinson

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 Resolucdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. 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
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(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 Béasico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria No. 002/2021 de 01 de dezembro de 2021 da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade Armacdo de Buzios dispbe sobre a Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME Armagdo de Buzios 2021, publicada no Boletim
Oficial do Municipio de Armagdo dos Buzios, Ano XIV - N° 1.256 — 02 a 03 de dezembro
de 2021, disponivel no Portal da Prefeitura de Armacdo dos BuUzios:
<https://buzios.aexecutivo.com.br/arquivos/1745/BOLETIM%200FICIAL_1256 2021 0000
001.pdf>.

8 Os medicamentos pleiteados Cloridrato de Memantina e Citalopram estéo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensagdo destes esta condicionada a apresentacao 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 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
utilizar utensilios domeésticos, vestir-se, cuidar da prdpria higiene e alimentacdo. Na fase
final, o idoso apresenta distlrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito?.

2. A doenca de Parkinson (DP) é uma doenca degenerativa cujas alteracdes
motoras decorrem principalmente da morte de neurdnios dopaminérgicos da substancia nigra
que apresentam inclusdes intracitoplasmaticas conhecidas como corpusculos de Lewy. As
principais manifestagbes motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia, rigidez,
roda denteada e anormalidades posturais. No entanto, as alteracbes ndo sdo restritas a
substancia nigra e podem estar presentes em outros nucleos do tronco cerebral (por exemplo,
nucleo motor dorsal do vago), cortex cerebral e mesmo neurdnios periféricos, como do plexo
mioentérico. A presenca de processo degenerativo além do sistema nigroestriatal, pode
explicar uma série de sintomas e sinais ndo motores presentes na DP, tais como alteragdes do
olfato, distarbios do sono, hipotensdo postural, constipacdo, mudangas emocionais,
depressdo, ansiedade, sintomas psicéticos, prejuizos cognitivos e deméncia, entre outros®.

DO PLEITO

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n® 13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga 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: 20 mai 2024.

2 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenga de Alzheimer na percepgao 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: 20 mai 2024.

3 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenca de Parkinson. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_doenca_de_parkinson_2017-1.pdf>. Acesso em: 20 mai 2024.
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1. O Cloridrato de Memantina é um antagonista ndo competitivo dos
receptores NMDA, de afinidade moderada e dependente de voltagem, que modula os efeitos
dos niveis tonicos patologicamente elevados do glutamato que poderdo levar a disfuncédo
neuronal. Existem cada vez mais evidéncias de que a evolugdo da doenga de Alzheimer na
deméncia neurodegenerativa e 0 aparecimento dos seus sintomas sdo decorrentes de
disfuncdes na neurotransmissao glutaminérgica, especialmente nos receptores NMDA. Esta
indicado para o tratamento de pacientes com Doenca de Alzheimer moderada a grave®.

2. A Levodopa + Carbidopa é destinado ao tratamento da doenca e da
sindrome de Parkinson. E til para aliviar muitos dos sintomas do parkinsonismo,
particularmente a rigidez e a bradicinesia. E frequentemente Gtil no controle do tremor, da
disfagia, da sialorréia e da instabilidade postural, associados com a doenca e a sindrome de
Parkinson®

3. O Citalopram é um potente inibidor da recaptacio da serotonina (5- HT). E
usado para tratar a depressao e, ap6s a melhora, para prevenir a recorréncia dos sintomas
associados a esta doenca; em tratamentos de longo prazo para prevenir a recorréncia de
novos episodios depressivos em pacientes que tem depressao recorrente; para o tratamento
de pacientes com transtorno do panico com ou sem agorafobia e para o tratamento de
pacientes com transtorno obsessivo-compulsivo (TOC)®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de acgdo por meio da qual a parte autora, diagnosticada com
Deméncia e Doenca de Parkinson pretende o fornecimento dos medicamentos Cloridrato
de Memantina 10mg, Levodopa 250mg + Carbidopa 25 mg e Citalopram 20mg.

2. Posto isto, informa-se que os medicamentos Cloridrato de Memantina
10mg e Levodopa 250mg + Carbidopa 25mg apresentam indicacdo prevista em bula
para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

3. Entretanto, cabe destacar que o medicamento Citalopram 20mg nédo possui

indicacdo em bula aprovada pela ANVISA para a condigdo clinica apresentada pelo Autor.
Desse modo, cumpre informar, que a descri¢cdo da doenga e comorbidade que acomete a
Autor, relatada no documento médico, ndo fornecem embasamento clinico suficiente para
a_justificativa do uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura
acerca da indicagdo deste pleito, sugere-se a emissdo de laudo médico, legivel, descrevendo
as demais patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso do referido
farmaco no tratamento da Autor.

4. Com relacdo ao fornecimento por meio do SUS, adianta-se que:

e Cloridrato de Memantina 10mg é fornecido pela Secretaria de Estado de Satde do
Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF)- Grupo 1A (medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude, fornecidos pelo SES e Distrito federal.) aos pacientes que perfazem o0s
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
doenca de Alzheimer (Portaria Conjunta n°13, de 28 de novembro de 2017%).

4 Bula do medicamento Cloridrato de Memantina (Alois®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351016175200331/?nomeProduto=alois>. Acesso em: 20 mai 2024.

5 Bula do medicamento levodopa + carbidopa (parkidopa® ) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=102980107>. Acesso em: 20 mai 2024

® Bula do medicamento Citalopram (Maxapran®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=MAXAPRAN >. Acesso em: 20 maio 2024.
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e Levodopa 250mg + Carbidopa 25 mg e Citalopram 20mg - grupo 3
financiamento o tripartite (medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de
Salde do Distrito Federal e dos Municipios para aquisicdo, programacao,
armazenamento, distribuicdo e dispensacdo). Estdo descritos na Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais do Municipio de Buzios (REMUME — Buzios 2021),
sendo_disponibilizados no dmbito da Atencdo Bésica. Para ter acesso a esses
farmacos, a representante legal do Autor deverd comparecer a uma unidade bésica de
salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacédo.

5. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, consta que o Autor ndo estad cadastrado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF para recebimento do medicamento
Cloridrato de Memantina 10mg.

6. Para ter acesso ao medicamento ofertado pelo SUS através do CEAF,
estando o Autor dentro dos critérios estabelecidos pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da doenca de Alzheimer. o Demandante ou seu representante legal
deverd realizar cadastro, comparecendo ao Posto de Assisténcia Médica, localizado na Rua
Teixeira e Souza, 2.228 - Sdo Cristovdo, Cabo Frio, portando: Documentos pessoais:
Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢éo
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 60 dias.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico seré
substituido pelo Laudo de Solicitacéo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME),
0 qual devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Satde, bem como o0s exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

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

10. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 113867379 - Pag. 5 a 7, item “VIII”, subitem “c” e “ “f”) referente ao
provimento de “... outros medicamentos, insumos, exames ou intervengdes cirdrgicas que se
fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua salde...”, vale ressaltar que nao é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Armacdo dos Buzios do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 p . CRF-RJ 9714

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