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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS N° 4238/2025
Rio de Janeiro, 20 de outubro de 2025.

Processo n° 0805334-11.2025.8.19.0063,
ajuizado por S.F.D.S.

Trata-se de Autora com quadro de transtorno de ansiedade generalizada e
déficit mnémico intenso, fez tratamento com sertralina50mg/ 01 cp pela manhd e tiamina.
No momento em uso de citalopram 20mg — 01 comprimido pela manhd, clonazepam 2mg
02 caps. a noite e necessitando do uso de suplemento alimentar a base de vitaminas e
minerais (Cogmax®).

A ansiedade é um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensao,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipagdo de perigo, de algo
desconhecido ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como
patoldgicos quando sdo exagerados, desproporcionais em relacdo ao estimulo e interferem
com a qualidade de vida, o conforto emocional ou o desempenho diario do individuo. A
maneira pratica de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade patoldgica é basicamente
avaliar se a reacdo ansiosa é de curta duragdo, autolimitada e relacionada ao estimulo do
momento ou ndo. Os transtornos ansiosos sdo quadros clinicos em que esses sintomas sdo
primarios, ou seja, ndo sdo derivados de outras condig¢fes psiquiatricas (depressdes, psicoses,
transtornos do desenvolvimento, transtorno hipercinético, etc.). Sintomas ansiosos (e nao o0s
transtornos propriamente) sdo frequentes em outros transtornos psiquiatricos?

O déficit mnemodnico ocorre quando h& comprometimento em fungdes
cognitivas associadas a meméria. Pode se manifestar como dificuldades em lembrar eventos
recentes ou informagdes adquiridas previamente. Esse problema pode ser causado por fatores
como envelhecimento, doencas neuroldgicas (ex.: Alzheimer), traumas cerebrais ou
transtornos psicolégicos. Além disso, o impacto do déficit varia conforme sua causa e
gravidade, indo desde falhas leves até condices incapacitantes.?

DOS MEDICAMENTOS:

O Clonazepam apresenta indicacéo® ao tratamento do quadro clinico da

Autora.

Em relacdo ao citalopram ndo apresenta indicagdo em bula para o
tratamento do transtorno de ansiedade generalizada, assim, a sua prescricdo configura uso
"off-label”, ou seja, fora das indicagdes oficialmente aprovadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se
referir ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no 6rgdo
regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a Agéncia Nacional de Vigilancia

L CASTILLO, AR. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000.
Disponivel em Acesso em: 20 out. 2025

20 que é o déficit mnemanico. Disponivel em: https://brainly.com.br/tarefa/62384125 Acesso em 20 out.2025.

3 Bula do medicamento clonazepam por INSTITUTO BIOCHIMICO IND. FARM. LTDA. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=clonazepam. Acesso em 20 out. 2025.

#NatJus


https://brainly.com.br/tarefa/62384125

Secretaria de
Saude

f)
\O
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

Sanitéria (Anvisa). Engloba variadas situacBes em que o medicamento é usado em nao
conformidade com as orientagbes da bula, incluindo a administracdo de formulacGes
extemporaneas ou de doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas;
indicacdes e posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da
preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais 0 medicamento nao foi testado; e
indicacdo terapéutica diferente da aprovada para 0 medicamento®.

Embora o citalopram pertenga a classe dos inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina (ISRS) e apresente perfil farmacologico semelhante ao de outros
antidepressivos utilizados no manejo de transtornos ansiosos, as evidéncias cientificas
atualmente disponiveis ndo comprovam sua eficacia especifica para o tratamento do
TAG. As revisdes sistematicas identificadas ndo incluiram estudos clinicos controlados que
avaliassem o citalopram nessa indicacdo, impossibilitando a determinacdo de sua
efetividade comparativa frente a outras opcdes terapéuticas. Além disso, 0 medicamento ndo
possui indicacdo em bula aprovada pela ANVISA, FDA ou EMA para o TAG, o que reforca
a limitacdo de evidéncias robustas que sustentem seu uso nesta condi¢do. Dessa forma, a
viabilidade clinica do citalopram para o tratamento do TAG é considerada restrita.
Acrescenta-se que a Sertralina, venlafaxina e fluoxetina, esta Ultima disponivel no SUS,
demonstraram eficacia para o tratamento de TAG®.

No gue tange a disponibilizacédo pelo SUS

e clonazepam 2mg e citalopram 20mg estdo descritos na Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais do municipio de Trés Rios, sendo disponibilizado _no
ambito da Atencdo Basica. Para ter acesso, a Autora ou devera comparecer a
uma unidade béasica de saude mais préxima de sua residéncia, portando
receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da
disponibilizacdo destes medicamentos.

e citalopram 20mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no
ambito do Municipio de Trés Rios e do Estado do Rio de Janeiro. Logo, ndo cabe
seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

A titulo de curiosidade, informa-se que, ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT)® publicada para 0 manejo do transtorno de ansiedade generalizada, e, portanto,
nao ha lista oficial e especifica de medicamentos que possam ser implementados nestas
circunstancias.

Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia

4Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Ministério da Sadde. Uso off label: erro ou necessidade? Informes Técnicos Institucionais. Rev. Saide Publica 46 (2).

Abr. 2012. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/j/rsp/a/zLdN6Dfgf5SB6WQVRIXNMNGR/?lang=pt#:~:text=Ainda%20sem%20tradu%C3%A7%C3%A3
0%200ficial%20para,de%20Vigil%C3%A2ncia%20Sanit%C3%Alria%20(Anvisa)>. Acesso em: 20 out. 2025.

5 Centro colaborador do SUS: avaliagdo de tecnologias e exceléncia em sadde ccates - parecer técnico-cientifico - Transtornos
de Ansiedade II: Eficacia e seguranca de sertralina, citalopram e venlafaxina no tratamento de Ansiedade Generalizada.
Disponivel em: https://docs.bvsalud.org/biblioref/2018/01/878443/pub_1438176172.pdf Acesso em 20 out. 2025.

Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas#T>. Acesso em: 20 out. 2025.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco méximo pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

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

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
Precos CMED, para o ICMS de 0%?°:

e Citalopram 20mg com 30 comprimidos possui pre¢co maximo de venda ao governo
R$ 38,43.

e Clonazepam 2mg com 30 comprimidos possui pregco maximo de venda ao governo
R$ 7,77.

DO SUPLEMENTO NUTRICIONAL

Com relagdo ao Suplemento de vitaminas e minerais aminoacidos
guelatos (Cogmax®) ressalta-se que segundo o fabricante o uso do referido suplemento nédo
esta atrelado ao tratamento de quadros clinicos especificos e sim a manutencdo da saude,
mais_especificamente, & manutencdo da funcdo cognitiva adequada por meio da oferta de
nutrientes que se demonstraram importantes para essa questdo, em dosagens equivalentes as
necessidades diarias de ingestio®.

A colina (um dos componentes do suplemento alimentar Cogmax®) é um
nutriente essencial para todas as fases da vida com beneficios comprovados para a memoria e
foco mental. A colina é o precursor do neurotransmissor acetilcolina que atua diretamente na
comunicacdo das celulas cerebrais. A deficiéncia de colina esta associada a fungdo cognitiva
prejudicada, particularmente a perda de memodria, orientacéo, atencgéo e aprendizagem?®.

Dessa forma, o uso do referido suplemento alimentar pode auxiliar no
aumento do aporte didrio de nutrientes que atuam na fungéo cognitiva (vitaminas do
complexo B, vitamina D, colina, zinco e selénio)™.

Destaca-se que individuos em uso de suplementos alimentares de vitaminas e
minerais, compostos bioativos e outros nutrientes, necessitam de reavaliagdes periddicas,
visando verificar a evolucdo do quadro clinico e a necessidade da permanéncia ou alteracéo

"BRASIL Ministério da Satide. 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>.
Acesso em: 20 out. 2025.

8BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyL TliY TEtNDE2MDc4ZmE1NDEyliwidCI6ImI2N2F
MMjNmMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>.
Acesso em: 20 out 2025.

¢ Informagdes do Suplemento de vitaminas e minerais aminoacidos quelatos (Cogmax®) por Eurofarma. Disponivel em: <
https://www.cogmax.com.br/>. Acesso em: 20 out. 2025.

10 Martinez Garcia RM, Jiménez Ortega Al, Lopez Sobaler AM, Ortega RM. Estratégia nutricionales que mejoran la funcion
cognitiva [Nutrition strategies that improve cognitive function]. Nutr Hosp. 2018 Sep 7;35(Spec N06):16-19. Disponivel em: <
https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/30351155// >. Acesso em: 20 out. 2025.
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da terapia inicialmente proposta, sendo importante informar a previsdo do periodo de uso do
suplemento de vitaminas prescrito.

Em relagéo ao registro de suplementos alimentares na ANVISA, informa-
se gue somente aqueles que contém enzimas ou probioticos 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, 0s
fabricantes precisam declarar que atendem as regras e comunicar o inicio da fabricagdo ou
importacdo!*12,

Acrescenta-se que 0s processos licitatdrios obedecem a descri¢do do
produto e ndo a marca comercial bem como a opg¢do mais vantajosa para a administragcdo
publica, permitindo a ampla concorréncia, em conformidade com a Lei n°® 14.133/2021, que
institui normas para licitagdes e contratos da Administracdo Publica.

Relativo a disponibilizacdo através do SUS, cumpre informar que:

e suplementos de vitaminas e minerais aminoacidos quelatos (Cogmax®), ou similares,
ndo se encontram em nenhuma lista oficial para dispensacéo pelo SUS, no ambito
do Municipio de Trés Rios, Areal e Levy Gasparian, e do Estado do Rio de Janeiro.
Portanto, o fornecimento desse suplemento vitaminico ndo é de atribui¢do do Estado
do Rio de Janeiro nem do Municipio de Trés Rios, Areal e Levy Gasparian.

Quanto a solicitagdo da Defensoria Publica (Num. 219451447 - P4g. 10 e 11,
item “Do Pedido”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento“...bem como outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da parte Autora..”, vale ressaltar que ndo ¢
recomendado o provimento de novos itens sem apresentagdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias pode
implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara da Comarca de Trés Rios, Areal e Levy Gasparian 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

11 BRASIL.ANVISA. Resolugdo 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/d01-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-
colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893>. Acesso em: 20 out. 2025.

12 | ista 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: 20 out.
2025
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