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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 3299/2024.
Rio de Janeiro, 22 agosto de 2024.

Processo n° 0800935-52.2024.8.19.0069,
ajuizado por| ]

O presente parecer visa atender a solicitacio de informag@es técnicas da Vara Unica
da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento donepezila
10mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico Laudo Médico Padrdo para Pleito Judicial de
Medicamentos da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 124660049 - P4gs. 1 a 5),
emitido em 28 de maio de 2024, pela médica | ], a Autora sofreu a mais de 10
anos um acidente vascular cerebral (AVC), evoluindo para quadro de depressdo e deméncia
vascular. Prescrito donepezila 10mg - 1 comprimido pela manha.

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 Resolugdo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Deliberagdo 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 Deliberagdo 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 dmbito
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.
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB
n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

8. Os pleitos donepezila esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo deste esta
condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

9. A Resolugdo RDC n° 327, de 9 de dezembro de 2019, dispbe sobre os procedimentos
para a concessdo da Autorizagdo Sanitéria para a fabricagdo e a importacéo, bem como estabelece
requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensa¢éo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de
produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias.

DO QUADRO CLINICO

2. O Acidente Vascular Cerebral (AVC) foi definido pela World Health Organization
(WHO) como sendo uma disfungdo neuroldgica aguda, de origem vascular, seguida da ocorréncia
subita ou rapida de sinais e sintomas relacionados ao comprometimento de areas focais no cérebro.
Individuos portadores de sequelas de AVC frequentemente necessitam de reabilitagdo. O AVC
provoca alteracfes e deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes relacionadas a marcha, aos
movimentos dos membros, & espasticidade, ao controle esfincteriano, a realizagdo das atividades da
vida diéria, aos cuidados pessoais, & linguagem, & alimentac&o, a funcéo cognitiva, a atividade sexual,
a depressao, a atividade profissional, a conducdo de veiculos e as atividades de lazer, podendo
comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global.

8. A deméncia é uma sindrome secundéaria a uma doenga cerebral, usualmente de
natureza crénica ou progressiva, na qual ha comprometimento de numerosas funcbes corticais
superiores, tais como a memdria, 0 pensamento, a orientacdo, a compreensao, o calculo, a capacidade
de aprendizagem, a linguagem e o julgamento®. As sindromes demenciais séo caracterizadas pela
presenca de déficit progressivo na fungdo cognitiva, com maior énfase na perda de memodria, e
interferéncia nas atividades sociais e ocupacionais. O diagnostico diferencial deve, primeiramente,
identificar os quadros potencialmente reversiveis, de etiologias diversas, tais como alteracdes
metabdlicas, intoxicagdes, infeccOes, deficiéncias nutricionais etc. Nas deméncias degenerativas
primarias e nas formas sequelares, o diagnostico etiolégico carrega implicagdes terapéuticas e
prognosticas?.

DO PLEITO

! Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Satde. 102 edi¢do. Versao 2008. Volume I. Disponivel
em: <http://www.neurologia.srv.br/demencia>. Acesso em: 22 ago. 2024..

2NETO, J. G.; TAMELINI, M. G.; FORLENZA, O. V. Diagn6stico diferencial das deméncias. Revista de Psiquiatria Clinica, v. 32,
n.3, p.119-130, 2005. Disponivel em:
<http://www.google.com.br/url?sa=t&rct=j&g=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjH15b12ZrMAhXKDZ
AKHduiBJOQFggcMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.scielo.br%2Fpdf%2Frpc%2Fv32n3%2Fa04v32n3&usg=AFQjCNG7E9Z8axDox
bOk-tpMK6ChSEPtSA&bvmM=bv.119745492,d.Y21>. Acesso em: 22 ago. 2024..
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1. Cloridrato de Donepezila € indicado para o tratamento sintomatico da deméncia de
Alzheimer de intensidade leve, moderadamente grave e grave. O diagnostico da deméncia de
Alzheimer deve ser realizado de acordo com os critérios cientificos aceitos, como DSMIV, ICD10.
O cloridrato de donepezila é um inibidor seletivo reversivel da enzima acetilcolinesterase, a
colinesterase predominante no cérebro®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o documento médico acostado ao processo
(Num.124660049 - P4gs. 1 a 5), a Autora possui o quadro de deméncia vascular.

2. Isso posto, informa-se que o medicamento do Cloridrato de Donepezila 10mg
apresenta indicagdo prevista em bula para o tratamento sintomatico da deméncia de Alzheimer de
intensidade leve, moderadamente grave e grave. O diagndstico da deméncia de Alzheimer deve ser
realizado de acordo com os critérios cientificos aceitos, como DSM IV, ICD10.”

3. Portanto, informa-se que o medicamento Donepezila 10mg n&o possui indicacdo
em bula para 0 manejo da condigéo clinica apresentada pela Autora. Nesta situacao, configura uso
off-label.

4, O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi autorizado
por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica
que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagdo pela agéncia
reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do individuo
com outra semelhante, ou por base fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar
0 paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas
ainda ndo aprovado®.

5. Considerando que o uso off-label pode, em alguns casos, ser efetivo, foram
realizadas buscas na literatura cientifica sobre o tema.

6. Deméncia vascular (DV), causada por acidente vascular cerebral ou doenca de
pequenos vasos, é a segunda forma mais comum de deméncia depois da doenca de Alzheimer (DA).
Donepezil, um inibidor da acetilcolinesterase atualmente indicado para uso em pacientes com DA
leve a moderada, foi recentemente avaliado em DV. Donepezil 5 ou 10 mg uma vez ao dia
proporcionou melhorias significativas na cognicdo, conforme determinado pela Escala de Avaliacao
da Doenca de Alzheimer - subescala cognitiva (ADAS-cog), em relacdo ao placebo, apds 24 semanas
em pacientes com DV. Donepezil foi geralmente bem tolerado em pacientes com DV. A maioria dos
eventos adversos foi de natureza leve a moderada, com diarreia e ndusea sendo 0s mais comuns.>.

7. Acrescenta-se que Donepezila 5mg - pertence ao grupo 1A de financiamento do
Componente da Assisténcia Farmacéutica®, é fornecida pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfagam os critérios de inclusdo descritos no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer (Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n°

3 Bula do medicamento Cloridrato de Donepezila por Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20DONEPEZILA>. Acesso em: 05 ago. 2024.
“PAULA, C.S. e al. Centro de informag@es sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010. Disponivel
em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 22 ago. 2024.

5 David R. GoldsmithDonepezila: na deméncia vascula. Disponivel em: https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/14651435/ Acesso em: 22 ago. 2024.
® Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Salde, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Satde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicdo e dispensacéo para tratamento
das doengas contempladas no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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13, de 28 de novembro de 2017%), bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagcdo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execug¢do do
CEAF no ambito do SUS). Entretanto, a doenca do Autor, quadro deméncia vascular, ndo esta
dentre as contempladas para a retirada do referido medicamento pela via administrativa do
CEAF.

8. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde n&o foi localizado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o quadro clinico da Autora — deméncia vascular,
assim, ndo ha lista oficial de medicamentos para dispensacdo que possam configurar substitutos
(alternativas terapéuticas) ao pleito.

9. O medicamento donepezila 10mg possui_registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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