Secretaria de
Saude

&

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Saude

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1991/2024
Rio de Janeiro, 04 de junho de 2024.

Processo n° 0809454-26.2024.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro
quanto ao medicamento Desvenlafaxina 50 mg e 100 mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento médico
mais recente, o formulario médico da Camara de Resolucdo de Litigios de Saude (Num.
99080589 - Pag. 11 a 16), emitido em 17 de janeiro de 2024,
pelo médico :

2. Em sintese, trata-se de Autor, 27 anos, com diagndstico de transtorno
depressivo maior grave com sintomas psicéticos, transtornos do espectro autista e
esquizofrenia paranoide. Fez uso de diversos medicamentos antidepressivos e
antipsicoticos, porém sem reposta efetiva. Apds internacdo psiquiatrica apresentou boa
resposta aos medicamentos quetiapina e desvenlafaxina. Desse modo, foi indicado manter o
uso do medicamento Desvenlafaxina 50 mg e 100 mg. — 1 comprimido de cada dosagem
ao dia. ClassificagGes Internacionais de Doengas (Cid-10) citadas: F84.0. - autismo
infantil, F20.0 — esquizofrenia paranoide e F32.3 -depressdo grave com sintomas
psicoticos

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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 Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispde, também, sobre a organizacdo 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 execugcdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 Bésico 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 Bésico 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 marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. 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 Salde do Rio de Janeiro, compreendendo 0s
Componentes Baésico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo
Municipal de Medicamentos Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legisla¢bes supramencionadas.

9. O medicamento desvenlafaxina esta sujeita a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n® 344, de 12 de maio de 1998, e atualizacbes. Portanto, a
dispensagéo desta esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno depressivo grave com sintomas psicoticos é a descricéo de
um episodio depressivo grave, mas acompanhado de alucinagdes, ideias delirantes, de uma
lentiddo psicomotora ou de estupor de uma gravidade tal que todas as atividades sociais
normais se tornam impossiveis; pode existir o risco de morrer por suicidio, de desidratagdo
ou de desnutricdo. As alucinagdes e os delirios podem ndo corresponder ao carater
dominante do distarbio afetivo®.

2. A esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral
por distor¢des fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepcao, e por afetos
inapropriados ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade
intelectual, embora certos déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os
fendmenos psicopatoldgicos mais importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢édo ou
o0 roubo do pensamento, a divulgacdo do pensamento, a percepcdo delirante, ideias delirantes
de controle, de influéncia ou de passividade, vozes alucinatérias que comentam ou discutem
com o paciente na terceira pessoa, transtornos do pensamento e sintomas negativos?.

3. O autismo também conhecido como transtorno do espectro autista (TEA)
é definido como uma sindrome comportamental que compromete o desenvolvimento motor e
psiconeuroldgico, dificultando a cognicdo, a linguagem e a interacdo social da crianca. Sua
etiologia ainda é desconhecida, entretanto, a tendéncia atual é considera-la como uma
sindrome de origem multicausal envolvendo fatores genéticos, neuroldgicos e sociais da
crianca®. As caracteristicas comuns do transtorno do espectro autista (TEA) incluem um
comprometimento global em vérias éareas, em particular na interacdo social e na
comunicagdo, com a presenca de comportamentos repetitivos e interesses restritos. Tais

! Secretaria de Estado de Salde de Santa Catarina. Protocolo da Rede de Atengdo Psicossocial baseado em evidéncias para a
abordagem e o tratamento de transtornos depressivos. Disponivel em: <
https://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-mental/protocolos-da-raps/9191-transtornos-
depressivos-clinico/file >. Acesos em:03 jun 2024.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Portaria SAS/MS n° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf >. Acesso em: 03 jun 2024.

3PINTO, R. N. et al. Autismo infantil: impacto do diagndstico e repercussdes nas relagdes familiares. Rev. Gaticha Enferm, v.
37, n. 3, 2016. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rgenf/v37n3/0102-6933-rgenf-1983-144720160361572.pdf>. Acesso
em: 03 jun.2024.
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déficits, geralmente, sdo evidentes no terceiro ano de vida e mais comuns no género
masculino. Paralelamente a estas caracteristicas comuns do TEA, outras manifestacdes
aparecem com frequéncia em pessoas com TEA e podem apresentar impactos negativos
sobre sua saude e convivio familiar e social, assim como na eficacia da educacdo e
intervencdes terapéuticas. Como exemplo, a irritabilidade, apesar de ser uma manifestacao
inespecifica do TEA, pode se apresentar de forma patolégica convergindo em reacdes hostis
e agressivas, mesmo a estimulos comuns?. O tratamento é complexo, centrando-se em uma
abordagem medicamentosa destinada a reducdo de sintomas-alvo, representados
principalmente por agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento
dos pacientes a programas de estimulagdo e educacionais®.

DO PLEITO

1. A Desvenlafaxina ¢ um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina e da
noradrenalina (IRSN). A eficacia clinica esta relacionada ao aumento de acdo desses
neurotransmissores no sistema nervoso central. A Desvenlafaxina é indicada para o
tratamento do transtorno depressivo maior (TDM)®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Desvenlafaxina, esta indicado
ao manejo do quadro clinico de transtorno depressivo maior (TDM)” apresentado pelo
Autor, conforme descrito em documento médico (Num. 99080589 - Pag. 11 a 16).

N

2. Quanto & disponibilizacio no ambito do SUS, destaca-se que
Desvenlafaxina (100 mg e 50 mg) ndo _esta padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no &mbito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que 0 medicamento pleiteado, até o momento, ndo foi
avaliado pela da Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Satde
(CONITEC)®).

4, Considerando o caso de transtorno depressivo, informa-se que ainda ndo
h& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® publicado para o manejo da
depressao e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos que possam ser implementados
nestas circunstancias. Entretanto, para o0 manejo da depressdo, encontram-se listados na
REMUME-RIo, os medicamentos antidepressivos: Amitriptilina 25mg, Fluoxetina 20mg,
Imipramina 25mg e Nortriptilina 25mg os quais sdo fornecidos pelas unidades basicas de
salde mediante a apresentacdo de receituarios atualizados.

4 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta n° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo como 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: 03 jun.2024

SASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28, Supl I, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 03 jun 2024.

¢ Bula do medicamento Succinato de Desvenlafaxina monoidratado por Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda.Disponivel em: <
https://www.pfizer.com.br/sites/default/files/inline-files/Pristiq_Profissional_de_Saude_27.pdf >. Acesso em: 03 jun 2024.

7 Bula do medicamento Succinato de Desvenlafaxina monoidratado por Wyeth IndUstria Farmacéutica Ltda.Disponivel em: <
https://www.pfizer.com.br/sites/default/files/inline-files/Pristiq_Profissional_de_Saude_27.pdf >. Acesso em: 103 jun 2024.
8Comissio Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em 03 jun
9Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em 03 jun 2024.
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5. Destaca-se que para o Comportamento Agressivo no Transtorno do
Espectro do Autismo'?, disposto na Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 07, de 12 de
abril de 2022, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme o
Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT) aos pacientes que se enquadram nos
critérios do protocolo, 0 medicamento risperidona 1mg e 2mg (comprimido).

6. Para o tratamento da esquizofrenia, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga por intermédio da Portaria
SAS/MS n° 364, de 9 de abril de 2013 e, por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do
Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos antipsicoticos atipicos: olanzapina 5mg
e 10mg (comprimido), guetiapina 25mg, 100mg, 200mg e 300mg (comprimido), risperidona
1mg e 2mg (comprimido), ziprasidona 40mg e 80mg (comprimido) e clozapina 25mg e
100mg (comprimido).

7. Salienta-se que nos documentos médicos apensado aos autos (Num.
99080589 - P4gs. 11 a 16), foi mencionado que o Autor ja fez uso de todas as alternativas de
antidepressivos e antipsicdticos, que todas as opgdes existentes no SUS foram usadas e nao
foram eficazes e que o resultado com a Desvenlafaxina apresentou melhora no quadro
depressivo e do risco de suicidio.

8. Entretanto, tendo em vista a existéncia de medicamentos padronizados no
SUS para 0 manejo da condic¢do clinica do Demandante, recomenda-se avaliagdo médica
guanto ao uso dos medicamentos disponibilizados na Atencéo Basica e no CEAF, uma
vez que nao foi citado em laudo acostado aos autos os medicamentos padronizados usados
que permitam garantir que todas as opcdes padronizadas foram esgotadas no caso em
tela.

9. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados no ambito da Atengao
Baésica, recomenda-se que o Autor compareca a Unidade Bésica de Saude mais proxima
de sua residéncia com os documentos medicos, a fim de obter esclarecimentos acerca da
sua disponibilizaco.

10., Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para a retirada dos
referidos medicamentos.

11. Em caso positivo de troca pelo médico, perfazendo os critérios de inclusdo
dos PCDTs supracitados, o Autor devera solicitar cadastro no CEAF comparecendo a
RIOFARMES - Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais, sito na Rua Jalio do Carmo,
175 — Cidade Nova (ao lado do metr6 da Praca Onze) de 22 & 62 das 08:00 as 17:00 horas,
portando Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Cépia do
comprovante de residéncia e Documentos medicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98).

10 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria conjunta N° 7, de 12 de abril de 2022. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Comportamento Agressivo como Transtorno do Espectro do Autismo. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/20220419 _PORTAL-Portaria_Conjunta_7_Comportamento_Agressivo_TEA.pdf>.
Acesso em: 03 jun 2024.
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12. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qgual 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 Salude, bem como 0s exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

13. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

14, Por fim, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 99080588 - Pag. 17e 18, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao
provimento de “.. outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se
facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que ndo 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 saude.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 10.399 CRF- RJ 6485
Matricula: 1291 Mat. 50133977

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