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Rio de Janeiro, 8 de agosto de 2024.

Processo n° 0826084-57.2024.8.19.0002,
ajuizado por] |

, representada por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos aripiprazol 10mg, acido valproico 250mg e trazodona 50mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com documento médico do da Secretaria Municipal de Saude de Marica
(Num. 128606751 - Pag. 3), emitido pelo médico]| |, emitido em 06 de

fevereiro de 2024, a Autora, faz uso de aripiprazol 10mg, acido valproico 250mg e trazodona
50mg. O uso do aripiprazol faz-se indispensdvel no momento, pois teve efeitos adversos com
outras alternativas ofertadas pelo SUS e houve boa adaptacdo ao medicamento. Foi citado a
seguinte Classificagdo Internacional de Doencas (CID-10): F25.9 - Transtorno esquizoafetivo
nao especificado.

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 dispGe 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 Obrigatorio
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.
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6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marg¢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 Maric4, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2022, publicado no Jornal Oficial de Marica,
Edicdo n° 1391, de 12 de dezembro de 2022, disponivel em: https://www.marica.rj.gov.br/wp-
content/uploads/2022/02/JOM_1275 14-02-2022.pdf.

8. Os medicamentos pleiteados estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacGes. Portanto, a dispensacéo
destes esta condicionada a apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A definicdo de transtorno esquizoafetivo ainda precisa de maior consenso,
podendo ser uma variante da esquizofrenia, na qual os sintomas do humor sdo excepcionalmente
proeminentes e comuns; uma forma grave de transtorno depressivo ou bipolar, na qual 0s sintomas
psicoticos ndo cedem completamente entre 0s episédios de humor; ou duas doencgas psiquiatricas
relativamente comuns concomitantes, a esquizofrenia e um transtorno de humor (transtorno
depressivo maior ou transtorno bipolar). De acordo com os critérios do capitulo F da décima
revisdo da Classificacdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados & Salde
(CID-10), este diagnostico requer a presenca de sintomas que preencham os critérios de diagnéstico
de transtorno de humor (afetivo) em maniaco, depressivo ou misto, de manifestacdo moderada a
grave, e de sintomas que preencham também o diagnostico de esquizofrenia e que ocorram
simultaneamente, pelo menos por algum periodo de tempo (duas semanas). J& 0s critérios
diagndsticos da quinta edi¢cdo do Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais (DSM5)
da Associagdo Psiquiatrica Americana requerem um episodio de transtorno de humor com sintomas
da fase ativa da esquizofrenia ocorrendo concomitantemente, antecedidos ou seguidos por, pelo
menos, duas semanas de delirios ou alucinacBes, sem sintomas proeminentes de humor.
Adicionalmente, a DSM-5 preconiza um diagndstico longitudinal para este transtorno, uma vez que
ele s6 pode ser feito se episodios de humor tenham ocorrido na maior parte do tempo da doenca e
desde o inicio dos sintomas psicéticos. Para ambas as classificagBes, os episddios psicoticos e de
humor ndo podem preencher os critérios das doencgas isoladas, nem serem consequéncia do uso de
substancias psicoativas ou de outras doencas’.

DO PLEITO

1. Aripiprazol é um antipsicético atipico com atividade agonista parcial nos
receptores D2 e 5-HT1A e atividade antagonista nos receptores 5-HT, indicado para o tratamento
de esquizofrenia e transtorno bipolar?.

2. O Valproato de Sodio é convertido a acido valproico que se dissocia no ion
valproato no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de acdo ainda ndo foi estabelecido, mas sua
atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do acido gama-aminobutirico
(GABA) no cérebro. Esté indicado como monoterépico ou como terapia adjuvante ao tratamento de

1 BRASIL. Secretaria de Atengdo a Salde. Ministério da Satide. Portaria Conjunta n° 7, de 14 de maio de 2021. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas Esquizoafetivo. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20210601_portaria-conjunta_pcdt-transtorno-esquizoafetivo-1.pdf. Acesso em: 07 ago. 2024.

2 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/727332?nomeProduto=ARISTAB>. Acesso em: 07 ago. 2024.
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pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associacao
com outros tipos de crises. Também é indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante no
tratamento de quadros de auséncia simples e complexa em pacientes adultos e criangas acima de 10
anos, e como terapia adjuvante em adultos e criangas acima de 10 anos com crises de multiplos
tipos, que inclui crises de auséncia®.

3. O Cloridrato de Trazodona é um derivado da triazolopiridina que difere
quimicamente dos demais antidepressivos disponiveis. Est4 indicado no tratamento da depressdo
com ou sem episadios de ansiedade, da dor associada a neuropatia diabética e de outros tipos de
dores cronicas e no tratamento da depressdo maior*.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos aripiprazol 10mg e acido valproico 250mg estdo_indicados
para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora.

2. Quanto ao medicamento trazodona 50mg, elucida-se que ndo h& no documento
médico acostado ao processo, men¢do a doenga que justifique seu uso. Assim, recomenda-se a
médica assistente a_emissdo_de documento com descricdo do _quadro clinico completo da
Autora para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com seguranca, a respeito da
indicacdo deste pleito.

3. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se:

e Acido valproico 250mg é fornecido pela Secretaria Municipal de Salde de Marica por
intermeédio da Atencdo Basica, conforme sua REMUME. Para ter acesso a esses
medicamentos, a Autora ou representante devera dirigir-se a unidade basica de salude mais
préxima de sua residéncia, com receituario apropriado.

e Aripiprazol 10mg e trazodona 50mg ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo
através do SUS, no ambito do Municipio de Marica e do Estado do Rio de Janeiro, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

4, Para o tratamento do transtorno esquizoafetivo no SUS, o Ministério da Saude
publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca (Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 07, de 14 de maio de 2021), por conseguinte a Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), fornece os seguintes antipsicoticos: quetiapina (comprimidos de 25mg, 100mg, 200mg e
300mg de liberagdo imediata), olanzapina (comprimidos de 5mg e 10mg), risperidona
(comprimidos de 1mg e 2mg), ziprasidona (comprimidos de 40mg e 80mg) e clozapina
(comprimidos de 25mg e 100mg).

5. Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Problemas e Doengas Relacionadas a Saude
(CID-10) autorizadas. As CIDs-10 elegiveis para o fornecimento medicamentos padronizados séo:
F25.0 — Transtorno esquizoafetivo do tipo maniaco; F25.1 — Transtorno esquizoafetivo do tipo
depressivo e F25.2 — Transtorno esquizoafetivo do tipo misto. Contudo, o documento médico
apresentou a CID-10: F25.9 - Transtorno esquizoafetivo ndo especificado, que ndo esta

3 Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbott Laboratorios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=DEPAKENE >. Acesso em: 07 ago. 2024.

“Bula do medicamento Cloridrato de Trazodona (Donaren®) por Apsen Farmacéutica S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/296 1?nomeProduto=DONAREN>. Acesso em: 07 ago. 2024.
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contemplada entre aquelas prevista para a obtencdo dos referidos medicamentos pela via
administrativa do CEAF.

6. Além disso, a Secretaria Municipal de Saude de Marica, no ambito da Atengdo
Basica, conforme sua REMUME, disponibiliza para o tratamento destes pacientes 0s
medicamentos Decanoato de Haloperidol (solucdo injetdvel 50mg/mL), Haloperidol 2mg/mL
(solucdo oral), 1mg e 5mg (comprimido) e Biperideno 2mag.

7. Cabe resgatar relato médico (Num. 128606753 - Pag. 3), que a autora apresentou
efeitos adversos com outras alternativas ofertadas pelo SUS, sendo a risperidona o dnico
medicamento mencionado especificamente quanto aos efeitos adversos.

8. Dessa forma, caso o médico assistente autorize o uso dos demais medicamentos
disponibilizados na atencdo basica, a demandante ou representante devera comparecer a uma
unidade basica de salde mais préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacao.

9. Os pleitos possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA).

E o parecer.

Ao 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.

ALINE PEREIRA DA SILVA JACQUELINE ZAMBONI
Farmacéutica MEDEIROS
CRF- RJ 13065 Farmacéutica
ID. 4.391.364-4 CRF- RJ 6485
ID: 5013397-7

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