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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3483/2025

Rio de Janeiro, 28 de agosto de 2025.

Processo n° 0826626-41.2025.8.19.0067,
ajuizado por H. R. S.

Trata-se de Autor, 46 anos (DN: 20/08/1979), em acompanhamento psiquiatrico
regular em ambulatério de salde mental desde 2022, hip6tese diagnostica (CID-10): F20.0 -
Esquizofrenia parandide. Apresenta efeito aplainado, declinio cognitivo e funcional, escuta
alucinatdria e delirios persecutdrios. Resposta parcial em uso de Risperidona 6mg/dia,
Carbamazepina 600mg/dia, Prometazina 75mg/dia e Sertralina/50mg/dia. Sendo prescrito, 0s
medicamentos Risperidona 2mg, Prometazina 25mg, Sertralina 50mg e Pregabalina 150mg —
1 capsula a cada 12 horas (Num. 215467009 - P4g. 6 a 11).

Deste modo, informa-se que o medicamento Risperidona estd indicado em
bula! para o manejo de esquizofrenia — quadro clinico apresentado pelo Autor.

Destaca-se que como enfermidade cronica, a esquizofrenia necessita de
tratamento para aliviar os sintomas e melhorar as condi¢des de vida. Até os anos 50 ndo havia
recursos para tratar os doentes psiquiatricos. A unica solucéo para esses pacientes era confina-los
em hospitais ou asilos pelo resto de suas vidas. O tratamento farmacoldgico da esquizofrenia
iniciou-se com a descoberta dos medicamentos chamados de antipsicéticos, capazes de melhorar
0s sintomas dos pacientes portadores dessa sindrome- A introducgao dos antipsicoticos resultou em
uma grande transformacdo na psiquiatria e ficou conhecida como a "revolucéo farmacoldgica da
psiquiatria”, porque permitiu que os doentes mentais internados em manicOmios pudessem ser
medicados em sua prépria casa, alguns chegando a conviver normalmente em sociedade?.

Porém, além de produzirem efeitos terapéuticos, os compostos antipsicéticos
também provocavam importantes efeitos colaterais neuroldgicos, e por essa razdo também
ficaram conhecidos como neurolépticos. Como qualquer outro medicamento, os antipsicéticos
também apresentam efeitos colaterais, que sdo de tipo motor, hormonal e autonémico. Desses
efeitos colaterais, os sintomas extrapiramidais sdo os mais frequentes, e podem ser tratados com
diminuicdo ou substituicdo do antipsicético, ou ainda com o uso associado de medicamentos
especificos, tais como: a) medicamentos antiparkinsonianos como o biperideno; b) medicamentos
gue diminuem a ansiedade como o diazepam;c) medicamentos com propriedades
antihistaminicas como a prometazina; ou d) beta-bloqueadores como o propranolol.

Sintomas depressivos sdo bastante frequentes em todas as fases da esquizofrenia.
Estdo associados a Varios aspectos negativos do desfecho clinico, incluindo maiores taxa de
recaidas, pior qualidade de vida e suicidio. Os episodios depressivos da esquizofrenia, incluindo a
depressao pos-psicotica, devem ser tratados com antidepressivos depois de descartada a acinesia.
Os poucos ensaios clinicos controlados avaliando essa questdo sugerem que uma parte dos
pacientes responde bem a essas medicagBes. Devem-se utilizar doses terapéuticas de
antidepressivos associadas ao antipsicético de manutencdo por pelo menos 6 semanas. O

'Bula do medicamento Risperidona por Sandoz do Brasil Indistria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RISPERIDONA>. Acesso em: 28 ago. 2025.

2ALVES, C.R.R. L. et al. A esquizofrenia e seu tratamento farmacoldgico. Artigos Estud. Psicol. (Campinas) 18 (1). Abr 2001.
Disponivel em: <https://www.scielo.br/j/estpsi/a/ZzvLByxpHxqLPZqgVrj4GKz/# >. Acesso em: 28 ago. 2025.
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antidepressivo mais utilizado nos ensaios clinicos foi a imipramina, mas os inibidores seletivos
da recaptacéo da serotonina podem ser uma boa opgao®.

Assim, informa-se que os medicamentos Prometazina* e Sertralina® estéo
indicados ao manejo clinico do quadro apresentado pelo Autor.

Em relacdo ao medicamento Pregabalina em anélise dos documentos médicos
acostados aos autos, este Nicleo ndo verificou nenhuma comorbidade ou condicdo clinica que
justifique o uso do referido medicamento no tratamento do Autor, de acordo com a bula® do
referido medicamento.

Assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo do medicamento
Pregabalina, sugere-se a emissdo/envio de documento médico atualizado, legivel e datado
descrevendo detalhadamente o quadro clinico apresentado pelo Requerente, e demais
doencas e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso deste em seu tratamento.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta
informar que:

¢ Prometazina 25mg encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal
de Saude de Tangua, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na
REMUME-Tangua. Para obter informacGes acerca do acesso, a
representante legal do Autor devera comparecer a Unidade Bésica de
Salde mais proxima de sua residéncia, munida de receitudrio atualizado.

e Sertralina 50mg e Pregabalina 150mg ndo_integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no dmbito do Municipio de
Tangué e do Estado do Rio de Janeiro.

¢ Risperidona 2mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF’), aos pacientes que se enquadrem nos
critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT®) Esquizofrenia, e conforme o disposto na Portaria de
Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de
Consolidacéo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

> Risperidona 2mg ¢ disponibilizada pelo CEAF
perfazendo o grupo 1B do referido componente:
medicamento financiado pelo Ministério da Saude
mediante transferéncia de recursos financeiros para

SBRESSAN, R.A. A depressio na esquizofrenia. Braz. J. Psychiatry 22 (suppl 1). Maio 2000. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rbp/a/tZyjNzdHL8JSwcY LjD39Vmc/> Acesso em: 28 ago. 2025.

“Bula do medicamento Cloridrato de Prometazina (Fenergan®) por Opella Healthcare Brazil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=fenergan>. Acesso em: 28 ago. 2025.

Bula do  medicamento  Cloridrato  de  Sertralina  por  Germed  Farmacéutica Ltda.  Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20SERTRALINA>. Acesso em: 28 ago. 2025.
®Bula do medicamento Pregabalina por Aché Laborat6rios Farmacéutico S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=pregabalina>. Acesso em: 28 ago. 2025.

"GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO. Relagdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF disponibilizados pela SES/RJ. Disponivel em:
<https://www.saude.rj.gov.br/comum/code/MostrarArquivo.php?C=Njc5NzU%2C>. Acesso em: 28 ago. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria N° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas —
Esquizofrenia. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso em:
28 ago. 2025.
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aquisicdo pelas Secretarias de Salde dos Estados e
Distrito Federal®°.

Acrescenta-se que para o tratamento da Esquizofrenia, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro, em concordancia com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT?®) da Esquizofrenia (tal PCDT encontra-se _em atualizacdo pela CONITEC),
disponibiliza no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes
antipsicoticos atipicos: Risperidona 1mg e 2mg, Olanzapina 5mg e 10mg, Quetiapina 25mg,
100mg e 200mg, Clozapina 25mg e 100mg e Ziprasidona 40mg e 80mg. Além disso, a Secretaria
Municipal de Saude de Queimados, no ambito da Atengdo Basica, conforme REMUME-Tangua
disponibiliza para o tratamento destes pacientes os seguintes medicamentos Prometazina 25mg
(comprimido) Clorpromazina 25mg e 100mg (comprimido); Haloperidol 5mg (comprimido) e
Decanoato de Haloperidol 50mg/mL (ampola).

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia
Farmacéutica (HORUS) verificou-se que o Autor ndo estad cadastrado no CEAF para a retirada
de medicamentos.

Deste modo, para 0 acesso a Risperidona 2mg disponibilizado no CEAF para o
tratamento da Esquizofrenia, estando o Autor dentro dos critérios para dispensacdo, e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidagdo n°® 2/GM/MS e n°® 6/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF no
ambito do SUS, o Requerente ou representante legal devera efetuar _cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Secretaria Municipal de Saude - Farmécia Bésica - Rua Desembargador Ferreira
Pinto, 09 Fds. — Centro, Itaborai. Tel.: (21) 2645-1802, munido da seguinte documentacao:
Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de ldentidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo 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.

Nesse caso, o médico assistente deve observar que o laudo médico sera
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o
qual devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnostico,
tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude, bem como os exames exigidos no PCDT, quando
for o caso.

Todos os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Contudo até o0 momento Prometazina e Sertralina
ndo foram submetidos a andlise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do
Ministério da Saide (CONITEC-MS'?). Risperidona e Pregabalina ndo foram submetidos a
analise da Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde
(CONITEC-MS?®) para 0 manejo de Esquizofrenia.

9Ministério da Satide. Gabinete do Ministro. Portaria n® 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554 30_07_2013.html>. Acesso em: 28 ago. 2025.

OMinistério da Satde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_2024.pdf>. Acesso em: 28 ago. 2025.

LBRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. PCDT em
elaboragéo. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>.
Acesso em: 28 ago. 2025.

12BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas.
Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
28 ago. 2025.
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No que concerne o valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Cadmara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)™.

De acordo com publicacdo da CMED?', o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e
0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n°® 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial,
e sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n°
6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se’®:

e Risperidona 2mg com 30 comprimidos possui pre¢o de venda ao
governo correspondente a R$ 21,59;

e Cloridrato de Sertralina 50mg com 30 comprimidos possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 24,11;

e Pregabalina 150mg com 30 cépsulas possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 52,22;

e Cloridrato de Prometazina 25mg com 20 comprimidos possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 6,21;

Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 215467008 - Pag. 17 e 18, item “VI - DO PEDIDO” subitens “b” ¢ “e”) referente ao
fornecimento dos insumos prescritos “..bem como outros medicamentos e produtos
complementares e acessorios que, no curso da demanda, 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 0 uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o Parecer

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ

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

BBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 28 ago. 2025.

“BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250205_114155690.pdf >. Acesso em: 28 ago. 2025.
BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI61m I2N2FmMj
NMLWMzZjMINGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29 >. Acesso em:
28 ago. 2025.
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