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Processo n° 0803982-76.2024.8.19.0055,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Clomipramina 25mg; Quetiapina 25mg; Valproato de S6dio 500mg (Depakene®); Clonazepam
2mg (Rivotril®); Clonazepam 0,5mg (Rivotril®) e ao Suplemento de vitaminas e minerais
aminoacidos quelatos (Cogmax®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos em
atendimento a Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 134380723 - Pags. 1 e 2),
emitido em 10 de julho de 2024, pelo médico

, & Autora, 33 anos de idade, apresenta
diagnostico de quadro psicOtico e transtorno de ansiedade generalizada, cursando com
alucinacdo auditiva e visual. Foram citados os cédigos de Classificacdo Internacional de Doencas
(CID-10): F41 — Outros transtornos ansiosos e F29 — Psicose ndo-organica nao especificada.
Consta a prescri¢do de uso continuo:

e Clomipramina 25mg — 1 comprimido manha e 2 comprimidos noite;
e Quetiapina 25mg - 2 comprimidos noite;

e Valproato de Sédio 500mg (Depakene®) - 1 comprimido manhéa e 2 comprimidos
noite;

e Clonazepam 2mg (Rivotril®) — 30 comprimidos;
e Clonazepam 0,5mg (Rivotril®) - 1 comprimido manha;

e Suplemento de vitaminas e minerais aminoacidos quelatos (Cogmax®) - 1
comprimido manha.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO
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1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldagao 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 organizacdo 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 Consolidacéo 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 ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito 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 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Basico 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 Deliberagédo CIB
n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Béasico da Assisténcia farmacéutica.

7. No tocante ao Municipio de So Pedro da Aldeia, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME — S&o Pedro da Aldeia 2021.

8. Os medicamentos clomipramina 25mg, quetiapina 25mg, valproato de Sédio 500mg,
Clonazepam 2mg (Rivotril®) e clonazepam estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes. Portanto, a dispensacéo destes
esta condicionada a apresentagéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Os transtornos séo definidos por variacGes do pensamento, afeto e comportamento
gue sempre perpetuaram ao decorrer da vida humana. Psicose conceitua-se como um estado mental
patoldgico descrito pela perda de contato com o individuo e a realidade, que passa a mostrar
comportamentos antissociais. Relacionado a isso, 0s transtornos psicoticos ndo-organicos nao
especificados, também conhecido como F29, séo transtornos alucinatorios ou delirantes, assim como
modificagdes de pensamento, passando a ser mais desorganizado e, de personalidade, que ndo se
incluem dentro da psicose funcional e psicose organica e, também nédo alegam os diagndsticos da
esquizofrenia, mesmo com sintomas e caracteristicas semelhantes. O diagnostico dos transtornos
mentais apresenta diversos fatores, entre eles os aspectos bioldgicos, ambientais e psicoldgicos?.

2. A Psicose pode ser definida como uma desordem mental na qual o pensamento, a
resposta afetiva e a capacidade em perceber a realidade estdo comprometidos. Somado a estes
sintomas, o relacionamento interpessoal costuma estar bastante prejudicado, o que interfere
substancialmente no convivio social. As caracteristicas classicas da psicose sdo: prejuizo em perceber
a realidade de forma adequada, presenca de delirios, alucinacdes e ilusdes. As psicoses funcionais

Y MARTINS, L.G.L. et al. Assisténcia de enfermagem a um paciente com psicose ndo-organica e ndo especifica: relato de experiéncia
académico. Research, Society and Development, v. 10, n. 2, e8810212274, 2021. Disponivel em:
<https://rsdjournal.org/index.php/rsd/article/download/12274/11142/164015>. Acesso em: 23 set. 2024.
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sdo assim denominadas por oposi¢do as psicoses ditas organicas (para as quais se poderia detectar
uma causa organica) e as psicoses psicogénicas (que estariam claramente associadas a um fator
psicodindmico desencadeante). Nesta classificacdo, o enfoque é consistente com a etiologia do
guadro, sendo a esquizofrenia a principal representante deste grupo. Uma outra classificacdo seria
dividir as psicoses de acordo com o inicio e a duracdo dos sintomas: agudas ou cronicas. A
importancia, além do tempo, seria em relagdo ao progndstico do quadro, mais reservado para as
psicoses cronicas?.

3. No transtorno de ansiedade as manifestacGes clinicas oscilam ao longo do tempo,
mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situacGes determinadas. Estdo
presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. O sintoma principal é
a expectativa apreensiva ou preocupacdo exagerada, morbida. Além disso, h& inquietude, cansaco,
dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo muscular, ins6nia e sudorese3. A ansiedade
generalizada e persistente ndo ocorre exclusivamente nem mesmo de modo preferencial numa
situagdo determinada (a ansiedade é “flutuante”). Os sintomas essenciais sdo variaveis, mas
compreendem nervosismo persistente, tremores, tensdo muscular, transpiracéo, sensacéo de vazio na
cabeca, palpitagdes, tonturas e desconforto epigastrico. Medos de que o paciente ou um de seus
proximos ira brevemente ficar doente ou sofrer um acidente sdo frequentemente expressos®.

DOPLEITO

1. Clomipramina ¢é um antidepressivo triciclico, inibidor da recaptacdo de
noradrenalina e preferencialmente de serotonina (inibidores ndo seletivos da recaptacdo de
monoamina). Em adultos, estd indicada para: estados depressivos de etiologia e sintomatologia
variaveis: depressdao endogena, reativa, neurotica, organica, mascarada e suas formas involucionais;
depressédo associada a esquizofrenia e transtornos da personalidade; sindromes depressivas causadas
por pré-senilidade ou senilidade, por condi¢6es dolorosas crénicas, e por doengas somaticas cronicas;
transtornos depressivos do humor de natureza psicopatica, neur6tica ou reativa; sindromes obsessivo-
compulsivas; fobias e crises de péanico; cataplexia associada a narcolepsia; condi¢Ges dolorosas
cronicas e ejaculacdo precoce®.

2. A Quetiapina é um agente antipsicotico atipico. Em adultos, esta indicada para o
tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de depressdo associados ao transtorno afetivo
bipolar, no tratamento de manutencao do transtorno afetivo bipolar | (episddios maniaco, misto ou
depressivo) em combinagdo com os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como monoterapia
no tratamento de manuten¢do no transtorno afetivo bipolar (episédios de mania, mistos e
depressivos)®.

3. Valproato de Sédio 500mg (Depakene®) é convertido a &cido valproico que se
dissocia no ion valproato no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de agéo ainda ndo foi estabelecido,
mas sua atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do acido gama-aminobutirico
(GABA) no cérebro. Esta indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante ao tratamento de
pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associa¢do com
outros tipos de crises. Também ¢ indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante no

2TENGAN, S. K; MAIA, A.K. Psicoses funcionais na infancia e adolescéncia. Jornal de Pediatria, v.80, n.2 (Supl), 2004. Disponivel:
<http://www.scielo.br/pdf/jped/v80n2s0/v80n2Sa02.pdf>. Acesso em: 23 set. 2024.

3 Associacdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em: <
https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 23 set. 2024.

4 Classificacéo Estatistica Internacional de Doencas e problemas relacionados a satide — CID-10. Disponivel em.
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/VV2008/cid10.htm>. Acesso em: 23 set. 2024.

5 Bula do cloridrato de clomipramina por GERMED FARMACEUTICA LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351042703200315/> Acesso em: 23 set. 2024.

6 Bula do medicamento Fumarato de Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351482044201041/?nomeProduto=quetros>. Acesso em: 23 set. 2024.
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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 maltiplos tipos,
que inclui crises de auséncia.

4, Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. E indicado para o tratamento de disturbio epiléptico, transtorno de ansiedade, transtornos
do humor, sindromes psicoticas, sindrome das pernas inquietas e para o tratamento de vertigem e
sintomas relacionados a perturbacdo do equilibrio e sindrome da boca ardente.

5. 0 suplemento de vitaminas e minerais aminoacidos quelatos (Cogmax®) trata-se
de uma formulagao exclusiva & base de minerais e vitaminas desenvolvida para atuar na manutencao
da saude. O mix exclusivo de minerais aminoacidos quelados aliado a um conjunto de vitaminas
atuam em sinergia para um maximo aproveitamento do organismo. Apresenta colina, precursora do
neurotransmissor acetilcolina, e os minerais quelados bisglicinato de magnésio, bisglicinato de zinco
e selénio metionina, que atuam na manutengdo da fungdo cognitiva (percepcdo, aprendizagem,
memoria, atencdo, vigilancia, raciocinio e solu¢do de problemas, bem como o funcionamento
psicomotor). Apresentam também vitaminas D3, E, B1, B5, B6, B9 e B12, em quantidades que
representam até 100% das doses diarias recomendadas de ingestdo. Ingestdo diaria recomendada: 2
capsulas ao dia. Apresentacdo: caixa com 60 capsulas’.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Clomipramina 25mg, Quetiapina 25mg,
Clonazepam 2mg (Rivotril®) e Clonazepam 0,5mg (Rivotril®) estdo indicados ao tratamento do
quadro clinico da Autora conforme descrito em documento médico (Num. 134380723 - Pags. 1 e 2).

2. Quanto ao medicamento Valproato de Sédio 500mg (Depakene®), ressalta-se que
a descricdo das doencas e comorbidades que acometem a Autora, ndo fornecem embasamento
clinico suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico. Sendo assim, para uma
inferéncia sequra acerca da indicacdo do referido medicamento, sugere-se a emissédo de laudo
médico, legivel e atualizado, descrevendo as demais patologias e/ou comorbidades que estariam
relacionadas com o uso desse fArmaco no tratamento da Autora.

3. Acerca da disponibilizacdo no &mbito do SUS, elucida-se:

e Clomipramina 25mg, Clonazepam 0,5mg e Clonazepam 2mg e Valproato de Sédio
500mg estdo padronizados pela Secretaria Municipal de Satde Sao Pedro de Aldeia, no
ambito da Atencéo Basica, conforme REMUME-SAO PEDRO DA ALDEIA. Dessa forma,
a Autora devera dirigir-se a unidade basica de salude mais proxima de sua residéncia a fim
de receber as informacgdes com relagdo ao fornecimento.

¢ Quetiapina 256mg ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro
(SES/R)), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que perfazem os critérios de inclusdo definidos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da esquizofrenia, transtorno esquizoafetivo e transtorno
afetivo bipolar tipo 1.

4, Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas contempladas no PCDT, conforme a Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10).
Destaca-se que as CID-10 declaradas em documento médico ndo estdo dentre as contempladas para
a retirada do medicamento supracitado pela via do CEAF, impossibilitando a obtenc¢do do farmaco
pela via administrativa.

" Informagdes do Suplemento de vitaminas e minerais aminoacidos quelatos (Cogmax®) por Eurofarma. Disponivel em: <
https://www.cogmax.com.br/>. Acesso em: 23 set. 2024.
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5. Informa-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
6. Cumpre informar que, conforme informacdes do fabricante, o suplemento de

vitaminas e minerais aminoacidos quelatos (Cogmax®) prescrito e pleiteado, néo estéa relacionado
ao tratamento de quadros clinico especificos, e sim a manutencéo do funcionamento regular do
organismo, especialmente se a ingestdo alimentar for insuficiente para suprir as necessidades diarias
de ingestdo de vitaminas'®®.

7. Salienta-se que suplementos de vitaminas podem estar indicados mediante ingestao
insuficiente de alimentos-fonte, deficiéncias nutrientes ou condicées clinicas gue impliqguem na
elevacdo das demandas nutricionais*®. Nesse contexto, ressalta-se que nao consta descri¢édo da
finalidade de uso ou motivo para a prescricdo do referido suplemento de vitaminas e minerais
aminoacidos quelatos.

8. Diante do exposto, se faz necessario a emissdo de novo documento médico,
datado, com identificacao do profisisonal de sdude emissor, que verse a respeito da finalidade
de uso do suplemento alimentar de vitaminas e minerais prescrito para Autora.

9. Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares de vitaminas e
minerais, compostos bioativos e outros nutrientes, necessitam de reavaliacdes periddicas, visando
verificar a evolugdo do quadro clinico e a necessidade da permanéncia ou alteracdo da terapia
inicialmente proposta, sendo importante informar a previsdo do periodo de uso do suplemento de
vitaminas prescrito.

10. Em relag&o ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, informa-se que
somente aqueles gue contém enzimas ou probidticos devem ter, obrigatoriamente, registro. Os
demais suplementos sdo dispensados dessa exigéncia. Ou seja, seguem um rito administrativo
simplificado que facilita seu acesso ao mercado. Em contrapartida, os fabricantes precisam declarar
que atendem as regras e comunicar o inicio da fabricacdo ou importacao®1:,

11. Acrescenta-se que 0s processos licitatorios obedecem a descricdo do produto e
ndo a marca comercial bem como a opcao mais vantajosa para a administracao pablica, permitindo
a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n® 14.133/2021, que institui normas para
licitagOes e contratos da Administracdo Publica.

12. Relativo a disponibilizacdo através do SUS, cumpre informar que suplementos de
vitaminas e minerais aminoacidos quelatos (Cogmax®), ou similares, ndo se _encontram em
nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS, no &mbito do Municipio de Séo Pedro da Aldeia
do Estado do Rio de Janeiro. Portanto, o fornecimento desse suplemento vitaminico ndo é de
atribuicdo do Estado do Rio de Janeiro nem do Municipio de Sdo Pedro da Aldeia.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de S&o Pedro da Aldeia do Estado Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

8 BRASIL. INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA. Disponivel em: < https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/IN_28_2018_COMP.pdf/db9c7460-
ae66-4178-8576-dfd019bc9fal#:~:text=Estabelece%20as%20listas%20de%20constituintes,que%20lhe%20conferem%200%20art.>.
Acesso em: 23 set. 2024.

9 Brasil. Caderno de Atencdo Domiciliar Volume 3. Cuidados em terapia nutricional. Ministério da Salde, Secretaria de Atengdo a
Salde, Departamento de Atengéo Bésica. — 1. ed., 1. reimpr. — Brasilia: Ministerio da Saude, 2015. Disponivel em:<
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cuidados_terapia_domiciliar_v3.pdf >. Acesso em: 23 set. 2024.

10 BRASIL.ANVISA. Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 240, de 26 de julho de 2018. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 23 set. 2024.

! Lista de ingredientes (constituintes) autorizados para uso em suplementos alimentares. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Disponivel em:< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes>. Acesso em: 23 set. 2024.
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GLEICE GOMES T. RIBEIRO VALERIA DOS SANTOS ROSARIO
Farmacéutica Nutricionista
CRF-RJ 13.253 CRN 4 90100224
Matr: 5508-7 ID. 31039162

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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