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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1783/2024
Rio de Janeiro, 21 de maio de 2024.

Processo n° 0802515-71.2024.8.19.0052,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Divalproato
de Sédio 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Divalcon® ER), Bupropiona 300mg
comprimido revestido de liberacdo prolongada (Bup® XL) e Lamotrigina 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico Padréo para Pleito Judicial de Medicamentos/Insumos
da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro e documentos médicos do Ambulatério Ampliado
Thyago Azevedo (Num. 113237176 - Pags. 35 e 36; 38 a 41), emitidos em 08 de margo e 26 de
janeiro de 2024, pela médical |, a Autora, 33 anos, apresenta diagnostico
de transtorno de humor bipolar, com quadro clinico estdvel no momento, apresentando bom
progndstico e boa evolucdo. Ndo apresenta boa resposta ao estabilizador (Carbonato de Litio) e ndo
tolera seus efeitos colaterais, assim como ndo apresentou melhora do quadro com os antidepressivos
(Fluoxetina e Amitriptilina). Sendo prescrito, em uso continuo, os medicamentos: Divalproato de
Sédio 500mg comprimido de liberacdo prolongada (Divalcon® ER) — 1 comprimido a noite,
Bupropiona 300mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Bup® XL) — 1 comprimido pela
manhd, Lamotrigina 50mg — 1 comprimido ao dia. Ha urgéncia para tratamento com o0s
medicamentos, pode apresentar ideacdo suicida sem o uso dos mesmos. Foi citada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): F31 — Transtorno afetivo bipolar.

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 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.
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4, 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).

5 A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe 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.

6. 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 Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Araruama, em consonancia com as legislagoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2024,

8. Os medicamentos Divalproato de Sédio, Bupropiona e Lamotrigina estdo sujeitos a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Transtorno afetivo bipolar (TAB) é o transtorno caracterizado por dois ou mais
episadios nos quais o humor e o nivel de atividade do sujeito estdo profundamente perturbados, sendo
que este distdrbio consiste em algumas ocasides de uma eleva¢do do humor e aumento da energia e
da atividade (hipomania ou mania) e em outras, de um rebaixamento do humor e de reducéo da
energia e da atividade (depressdo). Pacientes que sofrem somente de episoddios repetidos de
hipomania ou mania séo classificados como bipolares?.

2. O TAB é uma doenca cronica caracterizada por episédios de agudizacao e periodos
de remissdo. De forma geral, seu tratamento requer um planejamento de longo prazo. No entanto,

antes de se estabelecer uma conduta de longo prazo, o primeiro passo € o tratamento medicamentoso
de um episodio agudo (maniaco ou depressivo), com 0 objetivo de se atingir a remissao dos sintomas
de humor. O segundo passo envolve o tratamento de manutengédo, com a finalidade de prevenir a
recorréncia de novos episddios. Poucos medicamentos demonstram eficacia e tolerabilidade
aceitaveis para os sintomas depressivos do TAB. Apenas o carbonato de litio, a lamotrigina e a
quetiapina sao considerados monoterapias de primeira linha. Por ser amplamente utilizado na pratica
clinica e difundido como padréo-ouro para o tratamento do TAB em todas as suas fases, o carbonato
de litio é indicado como nivel 1 também no tratamento do episddio depressivo bipolar. A lamotrigina
é um farmaco antiepilético com comprovada eficacia no tratamento da depressdo bipolar e no
tratamento de manutencéo do TAB, e tem sido utilizado no tratamento medicamentoso do TAB para
o tratamento da depresséo bipolar, da mesma forma que o litio e a Quetiapina?.

ICLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
F10-F19. Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f30_f39.htm>. Acesso em: 17 mai. 2024.

2Brasil. Ministério da sadde. 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: 17 mai. 2024.
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DO PLEITO

1. O Divalproato de Sédio (Divalcon® ER) é dissociado em ion valproato no trato
gastrintestinal. O mecanismo pelo qual o valproato exerce seu efeito terapéutico ndo esta bem
estabelecido. Esta indicado para o tratamento de para o tratamento de episodios de mania agudos ou
mistos associados com transtornos afetivos bipolares, com ou sem caracteristicas psicéticas, epilepsia
e profilaxia da migranea (enxaqueca)®.

2. O Cloridrato de Bupropiona é um inibidor seletivo da recaptacdo neuronal de
catecolaminas (noradrenalina e dopamina), com efeito minimo na recaptacdo de indolaminas
(serotonina) e que ndo inibe a monoaminoxidase (MAO). Esta indicado no tratamento de episddios
depressivos maiores ou na prevencdo de recaidas e recorréncias de episodios depressivos apos
resposta inicial satisfatoria®.

3. A Lamotrigina é um medicamento antiepilético indicado como adjuvante ou em
monoterapia para o tratamento de crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo crises
tonico-clonicas®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que que os medicamentos pleiteados Divalproato de So6dio 500mg
comprimido de liberagdo prolongada (Divalcon® ER), Bupropiona 300mg comprimido revestido de
liberacéo prolongada (Bup® XL) e Lamotrigina 50mg estéo indicados ao manejo do quadro clinico
e comorbidades apresentadas pela Autora, conforme relato médico.

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que

e Divalproato de Sédio 500mg comprimido revestido de liberagdo prolongada (Divalcon®
ER) e Bupropiona 300mg comprimido revestido de liberagdo prolongada (Bup® XL) néo
integram uma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e
Especializado) disponibilizados no SUS, ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das
esferas de gestdo do SUS.

e Lamotrigina na dose 50mg faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Transtorno Afetivo Bipolar Tipo 1, estando
elencado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo
2. Conforme disposto no art. 49 do Titulo IV da Portaria de Consolida¢édo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de execu¢do do CEAF no &mbito do SUS,
cabe as Secretarias de Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo,
aquisicdo, armazenamento e distribuicdo dos medicamentos gue compdem o grupo 2°7,

3Bula do medicamento Divalproato de Sddio (Divalcon® ER) por Abbott Laboratorios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DIVALCON>. Acesso em: 17 mai. 2024.

“Bula do medicamento Cloridrato de Bupropiona por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20BUPROPIONA>. Acesso em: 17 mai. 2024.
’Bula do medicamento Lamotrigina por Ranbaxy Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=LAMOTRIGINA>. Acesso em: 17 mai. 2024.

®Ministério da Salde. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 17 mai. 2024.

"Ministério da Salde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2022). Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/20220128_rename_2022.pdf>. Acesso em: 17 mai. 2024.
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desde gque garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. Contudo, a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ) ndo padronizou para o elenco do CEAF o
medicamento Lamotrigina 50mg. Logo, este farmaco néo é fornecido, no &mbito do
Estado do Rio de Janeiro, através do CEAF.

3. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos, em relacdo ao tratamento do
transtorno afetivo bipolar, cumpre salientar que o Ministério da Salde publicou o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), para 0 manejo do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo | (tal
PCDT® encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de tecnologias no SUS).

o Neste contexto, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), disponibiliza
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os
seguintes medicamentos: lamotrigina 100mg (comprimido), olanzapina 5mg e 10mg
(comprimido), guetiapina 25mg, 100mg, 200mg e 300mg (comprimido), Clozapina 25mg e
100mg (comprimido), Risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

e Enquanto, a Secretaria de Saude do Municipio de Araruama fornece por meio da Atencéo
Basica, os medicamentos carbonato de litio 300mg (comprimido), &cido valproico 250mg e
500mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope e solucdo oral), carbamazepina 200mg
(comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral), haloperidol 5mg (comprimido), 5mg/mL
(solucdo injetavel ) e 2mg/mL (solucdo oral) e fluoxetina 20mg (comprimido).

4. Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica
(Hoérus), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento de medicamentos.

5. Como foi mencionado o uso prévio apenas de carbonato de litio e fluoxetina (Num.
113237176 - Pag. 36), recomenda-se que 0 médico assistente avalie 0 uso dos medicamentos
ofertados pelo SUS (descritos acima), frente aos pleitos ndo padronizados para tratamento do
transtorno afetivo bipolar.

6. Caso positivo, para 0 acesso aos medicamentos disponibilizados por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), estando a Autora dentro dos
critérios para dispensacdo do protocolo supracitado, e ainda cumprindo o 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 execucdo do CEAF no &mbito do SUS, esta deve solicitar cadastro junto ao
CEAF comparecendo a Farmécia de Medicamentos Excepcionais de Cabo Frio - Av. Teixeira e
Souza, 2.104 - Sdo Cristovao — Cabo Frio - Telefone: (22) 2646-2506 Ramal: 2098, munida da
seguinte documentagdo: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cdpia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacao
de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

7. Nesse caso, 0 medico assistente deve observar gue o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacao, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencao expressa do diagnoéstico, tendo

8BRASIL. Ministério da Sadde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 17
mai. 2024.
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como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

8. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atencao Basica,
recomenda-se que a Autora, apds avaliacdo médica e feito os devidos ajustes posolégicos, devera
comparecer a Unidade Basica de Salde mais préxima a sua residéncia, munida de receituario
atualizado para obter as informagdes necessarias a retirada dos mesmos.

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

10. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
113237175 - Pag. 4, item “lll - DO PEDIDO”, subitem “3”) referente ao fornecimento dos

It

medicamentos prescritos “...mais 0s medicamentos, insumos, consultas, exames, cirurgias e
internagdes que se fizerem necessarios no curso do processo para tratamento da doenga que acomete
a parte autora... ”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissao
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 saude.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS

Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 6485
ID. 4459192-6 Mat. 50133977

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