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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2569/2024
Rio de Janeiro, 15 de julho de 2024.

Processo n° 0822631-77.2023.8.19.0038,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagfes técnicas da 32
Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos &cido valproico 250mg, alprazolam 0,25mg, risperidona 2mg e
clorpromazina 25mg (Amplictil®) e divalproato de sdédio 500mg (Divalcon ER).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste parecer foram analisados e considerados apenas 0s
documentos médicos mais recentes (Num. 109166775 - Pags. 1 e 2).

2. De acordo com documento médico (Num. 109166775 - P4g. 1), em impresso
da Clinica Médica D+Salide, emitido em 31 de janeiro de 2024, pela médica assistente ------ ,
0 Autor, 54 anos, apresenta o quadro clinico compativel com transtorno depressivo
recorrente, episodio atual grave com sintomas psicéticos (CID-10: F33.3), transtorno
especifico de personalidade paranoica (CID-10: F60.0) e Sindrome do célon irritavel
com diarreia (CID-10: K58.0). Atualmente apresenta sintomas de nervosismo,
agressividade e humor deprimido. Dessa forma, foram prescritos 0os medicamentos; acido
valproico 500mg, risperidona 2mg, desvenlafaxina 100mg, bromazepam 3mg e
clonazepam 0,5mg.

3. Em um outro documento médico (Num. 109166775 - Pag. 2), emitido em 05
de fevereiro de 2024, a médica relata que o Autor estd em
acompanhamento com psiquiatra em uso de divalproato de sodio 500mg (Divalcon),
alprazolam, bromazepam 3mg e risperidona 3mg.

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 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 organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes:
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Basico, 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 ambito 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 Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucgdo 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 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

7. A Portaria Gabinete n°. 244/2021, da Secretaria Municipal de Salde da
Cidade de Nova Iguacu, dispGe sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais, REMUME - Nova lguagu.

8. Os medicamentos pleietados estdo sujeitos a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacfes. Portanto, a
dispensagéo destes estd condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A sindrome do intestino irritdvel é uma entidade clinica de natureza
funcional diagnosticada a partir dos critérios de Roma Ill, que considera a dor e/ou
desconforto abdominal por, pelo menos, trés vezes/més nos ultimos trés meses e que
melhoram com a evacuacdo, associados a alteracdo no aspecto das fezes. A depender do
habito intestinal, pode apresentar-se com predominio de diarreia, constipacdo ou alternancia
dessas manifestacdes. A fisiopatologia, que é complexa e ndo totalmente esclarecida, €
multifatorial envolvendo hipersensibilidade visceral, alteracdes na flora bacteriana, infeccdes
intestinais prévias e distirbios psicoldgicos e psiquiatricos®.

2. O transtorno de personalidade tem sido considerado um dos transtornos
mais complexos de serem diagnosticados e tratados. O Manual Diagnostico e Estatistico de
Transtornos Mentais (DSM-1V) se refere ao transtorno de personalidade como um padrdo de
instabilidade nos relacionamentos interpessoais, dos afetos e da autoimagem, que se inicia na
infancia e na idade adulta. Conforme a Associacdo Psiquiatrica Americana (APA), a taxa de

! MORAES-FILHO, Joaquim Prado P. e PASSOS, Maria do Carmo Friche. Sindrome do intestino irritivel. RBM - Revista
Brasileira de Medicina, v. 72, n. 12, p. 32-39, 2015Traducéo. Disponivel em:
<https://pesquisa.bvsalud.org/portal/resource/pt/biblio-2428 >. Acesso em: 15 jul. 2024.
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morbidade desta patologia é significativamente alta. Além da grande instabilidade emocional
e das dificuldades nas relagdes interpessoais, citados anteriormente, pode-se verificar
também a dificuldade no controle da impulsividade, com a ocorréncia de comportamento
autodestrutivo e risco de suicidio. O tratamento é baseado na utilizacdo de psicofarmacos,
acompanhamento psiquiatrico e psicoldgico. Tais tratamentos baseiam-se em terapias
individualizadas, de grupo e na forma crbnica até mesmo a internagdo. Este tratamento
muitas vezes é bastante questionado ja que os distirbios de personalidade ndo s&o
considerados doencas mentais?

3. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo
de sua histéria. No sentido patoldgico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima,
que aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que
mostram alteracfes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com
relacio aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporgéo,
dopamina), substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos
gue ocorrem dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero
de casos numa populacdo) da depressdo é estimada em 19%, o que significa que
aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum
momento da vida®. No episodio depressivo grave sem sintomas psicoticos varios dos
sintomas sdo marcantes e angustiantes, tipicamente a perda da autoestima e ideias de
desvalia ou culpa. As ideias e 0s atos suicidas sdo comuns e observa-se em geral uma série
de sintomas “somaticos™.

DO PLEITO

1. O é&cido valproico esta indicado como monoterapico ou como terapia
adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de
forma isolada ou em associagdo com outros tipos de crises. Também ¢ indicado como
monoterapico ou como terapia adjuvante no tratamento de quadros de auséncia simples e
complexa em pacientes adultos e criancas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em
adultos e criancas acima de 10 anos com crises de multiplos tipos, que inclui crises de
auséncia®.

2. Alprazolam ¢ indicado no tratamento de transtornos de ansiedade. N&o deve
ser administrado como substituicdo ao tratamento apropriado de psicose. Os sintomas de
ansiedade podem variavelmente incluir: tensdo, medo, apreensdo, intranquilidade,
dificuldades de concentragéo, irritabilidade, insonia e/ou hiperatividade neurovegetativa,
resultando em manifestacbes somaéticas variadas. Também ¢ indicado no tratamento dos
transtornos de ansiedade associados a outras condi¢cGes, como a abstinéncia ao alcool.

2 MELO, H.P.; BALDONIO, F.R.R; MELO, H.P. et al. Caracterizagio do transtorno de personalidade Borderline: Uma revis&o
de literatura. Research, Society and Development, v. 10, n. 3, €52510312619, 2021. Disponivel em: . Acesso em: 15 jul. 2024.
*BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Satde. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 15 jul. 2024.

4 Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e problemas relacionados a satide — CID-10. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\v2008/cid10.htm>. Acesso em: 15 jul..2024.

% Bula do medicamento Valproato de sddio (Depakene®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEPAKENE >. Acesso em: 15 jul.. 2024.
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Também esta indicado no tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia, cuja
principal caracteristica € a crise de ansiedade ndo esperada, um ataque subito de apreensdo
intensa, medo ou terror®.

3. Risperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades
Unicas. Ela tem uma alta afinidade pelos receptores serotoninérgicos 5-HT2 e
dopaminérgicos D2. Estd indicado: no tratamento de uma ampla gama de pacientes
esquizofrénico; no tratamento de curto prazo para a mania aguda ou episodios mistos
associados com transtorno bipolar I; por até 12 semanas, para o tratamento de transtornos de
agitacdo, agressividade ou sintomas psicoticos em pacientes com deméncia do tipo
Alzheimer moderada a grave; e tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista,
em criancas e adolescentes, incluindo desde sintomas de agressividade até outros, como
autoagressdo deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca rapida de humor’.

4. Cloridrato de clorpromazina (Amplictil®) é destinado aos seguintes
tratamentos: quadros psiquiatricos agudos, ou entdo no controle de psicoses de longa
evolugdo; manifestacdo de ansiedade e agitacdo, solucos incoerciveis, nauseas e vomitos e
neurotoxicoses infantis; também pode ser associado aos barbituricos no tratamento do tétano;
em analgesia obstétrica e no tratamento da eclampsia. Também é indicado nos casos em que
haja necessidade de uma agdo neuroléptica, vagolitica, simpatolitica, sedativa ou
antiemética®.

5. Divalproato de sédio (Divalcon ER) € indicado para o tratamento de
episodios de mania agudos ou mistos associados com transtornos afetivos bipolares, com ou
sem caracteristicas psicoticas. Um episdédio de mania é um periodo distinto de humor
anormalmente e persistentemente elevado, expansivo ou irritdvel. Os sintomas tipicos de
mania incluem taquilalia, hiperatividade motora, reducdo da necessidade de dormir, fuga de
ideias, grandiosidade, prejuizo da critica, agressividade e possivel hostilidade. Um episddio
misto é caracterizado pela presencga simultanea de critérios diagndsticos para um episddio de
mania e para um episédio depressivo (humor deprimido, perda do interesse ou prazer em
quase todas as atividades). A eficacia do divalproato de sodio de liberacdo prolongada foi
baseada parcialmente em estudos de divalproato de sédio de liberagdo lenta para essa
indicacdo e foi estabelecida em estudos de trés semanas com pacientes que se enquadravam
nos critérios da DSM-IV TR para transtorno afetivo bipolar I, tipo mania ou tipo misto, que
foram hospitalizados com diagndstico de mania aguda®.

¢ Bula do medicamento alprazolam (Frontal®) por Mylan Laboratorios Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=FRONTAL>. Acesso em: 10 jul. 2024.

7 Bula do medicamento risperidona (Zargus) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ZARGUS>. Acesso em: 15 jul. 2024.

8 Bula do medicamento clorpromazina (Amplictil®) por Sanofi Medley Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=AMPLICTIL>. Acesso em: 10 jul. 2024.

9 Bula do medicamento divalproato de sodio (Divalcon ER) por Abbott Laboratorios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DIVALCON>. Acesso em: 10 jul. 2024.
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111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, apds analise dos documentos médicos (Num. 109166775 -
Pégs. 1 e 2), cumpre informar que observou-se uma divergéncia entre a dosagem prescrita do
medicamento risperidona, a falta de dosagem na prescricdo referente ao medicamento
alprazolam, auséncia de documento médico para o pleito clorpromazina 25mg
(Amplictil®) e a indicagdo concomitante dos medicamentos &cidos valproico 250 mg, e
divalproato de sédio 500mg (Divalcon ER).

2. Frente as incongruéncias encontradas, sugere-se que seja emitido novo
documento médico, pelo médico assistente, que verse acerca da condicdo clinica atual do
Suplicante, assim como tratamentos prévios e o atual, para que este Nlcleo possa fazer uma
inferéncia segura acerca da indicacdo dos medicamentos pleiteados.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, elucida-se que:

e Alprazolam e divalproato de sédio 500mg ndo_integram uma lista oficial de
medicamentos (Componente Baésico, Estratégico e Especializado) disponibilizados
no SUS, néo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Risperidona (2mg e 3 mg) - perfaz 0 Grupo 1B de financiamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Logo, este medicamento é
disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), para o
manejo da esquizofrenia, transtorno afetivo bipolar, transtorno esquizoafetivo, e
comportamento agressivo do espectro autismo, conforme Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) das referidas doencas. Assim, a médica assistente
deverd avaliar se 0 Autor _atende os critérios de inclusdo de um dos PCDTs
mencionados.

e Acido valproico 250mg comprimido e clorpromazina 25mg so fornecidos pela
Secretaria Municipal de Saide de Nova Iguacu no ambito da atencdo basicall!?
conforme sua Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME 2021).

4, A forma de acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito do
CEAF esté descrita em ANEXO 1.
5. Os medicamentos pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

0 Grupo 1B - medicamentos financiados pelo Ministério da Satide mediante transferéncia de recursos financeiros para
aquisicéo pelas Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal sendo delas a responsabilidade pela programagéo,
armazenamento, distribuicéo e dispensagdo para tratamento das doencas contempladas no &mbito do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica.

11 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se & aquisicdo de medicamentos (anexo | da Rename)
e insumos (anexo 1V da Rename) no &mbito da Atengdo Basica a saide. O financiamento desse componente é de
responsabilidade da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de
2013).

12 A execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para
os Municipios, os quais sdo responsaveis pela a selegdo, programagao, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos
de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente (Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).
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6. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 56096214 - Pag. 13 e 14, item VII “DO PEDIDO”, subitem “b”) referente ao
provimento de “...bem como outros medicamentos, produtos complementares e acessorios
que se fagcam necessarios ao tratamento da moléstia do Autor..., vale ressaltar que néo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao 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 satde.

E o parecer.

A 32 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado 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
1D.1291 ID: 501.339-77

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