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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2281/2024.
Rio de Janeiro, 19 de junho de 2024.

Processo n° 0811493-90.2024.8.19.0002,
ajuizado por

representado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacg6es técnicas da 4° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos haloperidol 5mg, Biperideno 2mg (Akineton®), clorpromazina 25mg
(Amplictil®) e quetiapina 100mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com o documento médico (Num. 111304078 — Pag. 8), emitido em 03
de abril de 2024 por 0 Autor encontra-se em

tratamento psiquiatrico com sintomatologia compativel com transtorno misto de habilidades
escolares (CID 10 F81.3) e epilepsia (CID10 G40), sendo prescritos 0s medicamentos:
haloperidol 5mg, Biperideno 2mg (Akineton®), clorpromazina 25mg (Amplictil®) e quetiapina
100mg.

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 Resolucdo 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 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
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de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos — REMUME - Itaborai- RJ, publicada pela Portaria N° 005 SEMSA/GAB/2022 de
30 de margo de 2022.

8. Os medicamentos acima pleiteados estdo sujeitos a controle especial, segundo a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualizagdes. Portanto, a dispensacéo deste esta
condicionada & apresentacdo de receituario adequado, conforme os regulamentos sanitarios
pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. A Epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes
eixos: topografico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e
focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintométicas, mas sem uma lesao aos
exames de imagem disponiveis no momento)®.

DO PLEITO

1. Haloperidol esta indicado como agente antipsicético: em delirios e alucinacfes na
esquizofrenia aguda e cronica e na confusdo mental aguda; como um agente antiagitacdo
psicomotor: mania, deméncia, agitacdo e agressividade no idoso, distirbios graves do
comportamento e nas psicoses infantis acompanhadas de excitacdo psicomotora, movimentos
coreiformes, tiques, estados impulsivos e agressivos e Sindrome de Tourette. Como antiemético:
néuseas e vomitos incoerciveis de vérias origens, quando outras terapéuticas mais especificas nao
foram suficientemente eficazes?.

2. Biperideno (Akineton®) é um agente anticolinérgico destinado ao tratamento da
sindrome parkinsoniana, especialmente para controlar sintomas de rigidez e tremor; sintomas
extrapiramidais como distonias agudas, acatisia e sindromes parkinsonianas induzidas por
neurolépticos e outros farmacos similares?.

3. A Clorpromazina possui uma acdo estabilizadora no sistema nervoso central e
periférico e uma acdo depressora seletiva sobre o SNC, permitindo assim, o controle dos mais
variados tipos de excitacdo. E, portanto, de grande valor no tratamento das perturba¢des mentais e

! Bula do medicamento Haloperidol (Haldol®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201522762/?nomeProduto=haldol&substancia=5276>. Acesso em: 19 jun. 2024.
2 Bula do medicamento Biperideno (Cinetol®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102980096>. Acesso em: 19 jun. 2024.
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emocionais. Este medicamento € destinado aos seguintes tratamentos: Neuropsiquiatria: quadros
psiquiatricos agudos, ou entdo no controle de psicoses de longa evolugdo. Clinica geral:
manifestacdo de ansiedade e agitacdo, solucos incoerciveis, nauseas e vomitos e neurotoxicoses
infantis; também pode ser associado aos barbituricos no tratamento do tétano. Também é indicado
nos casos em que haja necessidade de uma acéo neuroléptica, vagolitica, simpatolitica, sedativa ou
antiemética®

4, A Quetiapina é um agente antipsicotico atipico indicado para o tratamento da
esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania e de
depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar. Também € indicado para o alivio dos sintomas
do transtorno depressivo maior, em terapia adjuvante com outro antidepressivo, quando outros
medicamentos antidepressivos tenham falhado*.

111 - CONCLUSAO

1. Elucida-se que a descricdo das doencas e comorbidades que acometem a Autora,
relatadas no documento médico supracitado (Num. 111304078 — P4g. 8), ndo fornece embasamento
clinico suficiente para a justificativa do uso dos medicamentos haloperidol 5mg, biperideno 2mg
(Akineton®), clorpromazina 25mg (Amplictil®) e quetiapina 100mg no plano terapéutico do

Requerente.

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

e haloperidol 5mg, biperideno 2mg e clorpromazina 25mg - encontram-se padronizados
pela Secretaria Municipal de Saude de Itaborai, no &mbito da Atencdo Basica, conforme
previsto na REMUME- Itaborai. Para ter acesso a esses farmacos, caso haja indicacdo, a
representante legal do Autor devera comparecer a uma unidade bésica de saude mais
proxima de sua residéncia, portando receituarios atualizados, a fim de obter
esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

e Quetiapina 100mg é disponibilizada pela Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro
(SES-RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) -
GRUPO 1.A (medicamentos com aquisicdo centralizada pelo Ministério da Saude,
fornecidos pelo SES e Distrito federal.) , aos pacientes que se enquadram no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)® do Transtorno Afetivo Bipolar Tipo 1,
Esquizofrenia e Transtorno Esquizoafetivo 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 execucdo do CEAF no ambito do SUS. Sendo assim, ndo é
contemplado para o tratamento da condicao clinica do Autor.

3 Bula do medicamento Cloridrato de Clorpromazina (Amplictil® ) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AMPLICTIL. Acesso em 19 jun. 2024.

4 Bula do medicamento  Quetiapina  (Quet® XR) por Eurofarma  Laboratérios S.A.  Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351438168201333/?nomeProduto=Quet%3E.>

Acesso em: 19 jun. 2024.

¢ Bula do medicamento lamotrigina  (Lamictal®) por  GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=LAMICTAL.>

Acesso em: 19 jun. 2024.

SBRASIL. Ministério da Satide. 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: 19 jun. 2024.
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3. Para o tratamento da epilepsia, 0 Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT)! da Epilepsia (tal PCDT® foi atualizado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de tecnologias no SUS (Conitec), porém ainda ndo foi publicado). Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos: Gabapentina
300mg e 400mg (capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido),
Levetiracetam 100mg/mL (solucdo oral); 250mg e 750mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg
e 100mg (comprimido).

4, No &mbito da Atencdo Bésica, a Secretaria Municipal de Saude de Itaborai,
disponibiliza: Acido Valpréico 250mg e 500mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solugéo oral), Clonazepam 2mg (comprimido) e
2,5mg/mL (solucéo oral), Fenitoina 100mg (comprimido), Fenobarbital 100mg (comprimido) e
40mg/mL (solugéo oral).

5. Prestados 0s esclarecimentos acima, este Nucleo recomenda avaliagdo médica
sobre a possibilidade de uso dos medicamentos padronizados no SUS no ambito do CEAF e da
atencdo bésica no tratamento do Autor. A forma de acesso a esses medicamentos estd descrita no
ANEXO I.

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

7. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 111304077 - P&g. 18, item “Dos Pedidos”, subitem “e”) referente a0 provimento de “...bem
como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o fornecimento de
novos itens sem laudo que justifique a sua necessidade, tendo em vista que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a satde.

E o parecer.

A 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF-RJ 9714
Matr: 5508-7 ID. 4391185-4

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

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sade. PCDT em elaboragéo.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 19
jun. 2024.
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ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Secretaria Municipal de Saide - Farméacia Basica

Endereco: Itaborai: Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 — Centro. Tel: 3639-2639.

Documentos pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descrigdo do quadro clinico do paciente, mengao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

ATENCAO BASICA

A Autora devera dirigir-se a unidade basica de salide mais proxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de receber as devidas informagdes.
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