GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJINAT-FEDERAL N° 0056/2017

Rio de Janeiro, 23 de janeiro de 2018.

Processo n° 0184052-62.2017.4.02.5168,

ajuizado por |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal de Duque de Caxias, da Secgdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos Aripiprazol 15mg (Aristab®), Hemifumarato de Quetiapina
100mg, Amissulprida 50mg (Socian®) e Vimpocetina 5mg (Vicog®).

| — RELATORIO

1. Acostado as folhas 31 a 35, encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT -
FEDERAL N° 0954/2017, emitido em 04 de outubro de 2017, no qual foram esclarecidos os
aspectos relativos a Legislagdo vigente a época, & doenga que acomete o Autor -
esquizofrenia e aos medicamentos Aripiprazol 15mg (Aristab®), Hemifumarato de
Quetiapina 100mg, Amissulprida 50mg (Socian®) e Vimpocetina 5mg (Vicog“’).

2. Apds emisséo do parecer técnico supramencionado, foram apensados novos
documentos médicos em impresso proprio (fls. 39 a 41; 56 e 57), emitidos em 25 de outubro de
2017 pela médica | ] nos quais foi
informado que o Autor encontra-se em atendimento regular, egresso ha alguns anos de
tratamento anterior, por ocasido de 1° surto psicético, por volta de 13 anos de idade. Com
tratamento a base de associagdo de antipsicéticos, o Autor obteve remissdo do quadro
delirante alucinatério que impedia qualquer possibilidade das atividades académica, laboral,
social e familiar, caracteristico da esquizofrenia infantil (quanto mais precoce & a instalagao
da doenga, mais deteriorantes sdo seus sintomas, seu curso e mais dificil seu tratamento e
prognéstico). Néo obteve melhora com antipsicéticos tradicionais, sendo cogitada internagéo
psiquiatrica. Foi realizada a mudanga terapéutica para Aripiprazol (Aristab®) 10mg — na
posologia de 02 comprimidos ao dia, Amissulprida 50mg (Socian”) — na posologia de 03
comprimidos ao_dia, Quetiapina 100mg — na posologia de 02 comprimidos ao dia e
Vimpocetina 5mg (Vicog") — na posologia de 02 comprimidos ao dia. O Autor se reorganizou
cognitivamente e o quadro produtivo (alucinagées e delirios) remitiram de forma relativamente
rapida e segura, sem efeitos colaterais como com os medicamentos anteriores. Apresentando
modo funcional quase préximo ao estado pré-mérbido, anterior ao surto inicial. O tratamento &
cronico e ininterrupto, pois o curso da esquizofrenia é recidivante sem o tratamento, n&o
havendo cura. Se houver novas crises pode haver cada vez mais deterioragéo cognitiva, visto
ser um quadro juvenil em sua forma, isto €, que acomete um adolescente de 13 anos, ainda
sem a mente e personalidade formadas. Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional
de Doengas (CID 10): F20.1 - Esquizofrenia hebefrénica.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO
Em atualizagdo ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0954/2017, emitido em

04 de outubro de 2017 (fls. 31 a 35): (
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1. A Politica Nacional de Medlcamentos e a Politica Nacional de Assnsténcna
Farmacéutica estao 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 Consolidagéo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
tambeém, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagao n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugado dos Componentes Basico e
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execugdo do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°, estabelece o
Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME 2014 — Belford Roxo.

7. Os medicamentos pleiteados Aripiprazol, Hemifumarato de Quetiapina e
Amissulprida 50mg estdo sujeitos a controle especial, segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de
12 de maio de 1998, atualizada pela Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 192, de 11 de
dezembro de 2017. Portanto, sua dispensagdo esta condicionada a apresentagédo de
receituarios adequados, conforme os regulamentos sanitarios pertinentes.

DA PATOLOGIA /DO PLEITO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT - FEDERAL N° 0954/2017, emitido
em 04 de outubro de 2017 (fls. 31 a 35).

11l - CONCLUSAQ

1. Inicialmente cumpre reiterar que os medicamentos pleiteados Arlglprazol
15mg (Aristab®), Hemifumarato de Quetiapina 100mg, Amissulprida 50mg (Socian”) estédo
indicados para o tratamento da condig&o clinica apresentada pelo Autor — esqunzofrema (fls.
10-12, 39-41 e 56-57). Quanto ao medicamento Vimpocetina 5mg (Vicog®), ainda nao ha
evidéncias cientificas que embasem o seu uso no tratamento de sintomas associados a
esquizofrenia, estando esse apenas indicado no tratamento dos sintomas de deterioragéao
cognitiva relacionados as patologias cerebrovasculares’.

2. Foi descrito em novo documento acostado ao Processo (fls. 56 e 57), que o
Autor “... veio de tratamento anterior sem obter melhora com as medicacfes empregadas, oS
antipsicoticos tradicionais, sua situagcdo se deteriorando rapidamente, havendo risco de

' Bula do medicamento vimpocetina (Vicog’) por Marjan Industria e Comércio Ltda.. Disponivel em: / )
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7023402015&pldAnexo=2786269>. &/
Acesso em: 25 jan. 18.
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suicidio, negligéncia alimentar e de higiene, piora acentuada da conduta em %eral. hostilidade
com familiares...", e que com os medicamentos pleiteados Aripiprazol (Aristab"),

Hemifgmarato de Quetiapina 100mg, Amissulprida 50mg (Socian® ) € Vimpocetina 5mg
(Vicog™) houve reorganizacdo cognitiva e remissdo do quadro produtivo (alucinacdes e
delirios), sem efeitos colaterais como com os medicamentos utilizados anteriormente.

3. Cumpre destacar que os antipsicéticos podem ser classificados em tradicionais
(ou tipicos) e atipicos. Entre os tradicionais, encontram-se: haloperidol, flufenazina, pimozina,
trifluoperazina, clopromazina e levomepromazina. Ja entre os atipicos: tioridazina, sulpirida,
clozapina, risperidona, olanzapina, quetiapina e aripiprazol®.

4. Acrescenta-se que para o tratamento da Esquizofrenia, a Secretaria de
Estado de Salde do Rio de Janeiro, em concordancia com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) da Esquizofrenia’, 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 100mg e
Ziprasidona 40mg e 80mg.

5. Portanto, tendo em vista o fato de a médica assistente ter relatado que o Autor
nao obteve melhora com o uso de antipsicéticos tradicionais (fls. 56 e 57), destaca-se que
antipsicéticos atipicos, Risperidona 1mg e 2mg, Olanzapina 5mg e 10mg, Quetiapina 25maq,
100mg e 200mg, Clozapina 100mg e Ziprasidona 40mg e 80mg sdo disponibilizados pelo
SUS para o tratamento da Esquizofrenia. Diante do fato que, atualmente, o Autor faz uso
apenas da Quetiapina entre os medicamentos supramencionados, sugere-se que a médica
assistente avalie a possibilidade de utilizacdo dos demais antipsicdticos atipicos
disponibilizados em alternativa aos antipsicoticos Aripiprazol e Amissulprida.

6. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro,
verificou-se que o Autor nao_esta cadastrado no CEAF para a retirada do medicamento
Quetiapina 100mg.

7. Reitera-se que, para obtengcdo do medicamento Quetiapina 100mg, e de
outros medicamentos padromzados caso a médica assistente julgue adequado, recomenda-
se novamente que seja verificado se o Autor se enquadra nos critérios de inclusio
descritos no referido Protocolo, destacando que a CID apresentada pelo Requerente -
F20.1, esta dentre as contempladas para a retirada do aludido medicamento pela via do
CEAF. Perfazendo os os critérios de inclus&o, para ter acesso aos medicamentos
disponibilizados pelo CEAF atravé do PCDT para tratamento da esquizofrenia, o Autor ou seu
representante legal devera efetuar seu cadastro na Rio Farmes, comparecendo Av.
Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguacu, Horario de atendimento: 08-17h,
portando: Documentos pessoais: Original e Coépia de Documento de ldentidade ou da
Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do
comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 60 dias, Receita Médica
em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida ha menos de 60 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de
controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de
Solicitagdo que devera conter a descrigéo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do

mentais. Disponivel em: < http://www.ufrgs.br/psiquiatria/psiq/Caballo%206_8.pdf>. Acesso em: 23 jan. 2018.

2 CORDIOLI, A. V. Universidade Federal do Rio Grande Do Sul — UFRGS. Psiquiatria. Psicofarmacos nos transtornos U
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tratamentos anteriores (medicamentos e perlfodo de fratamento), emitido héd menos de 60 dias
e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

8. Quanto aos medicamentos pleiteados Aripiprazol 15mg (Aristab®),
Amissulprida 50mg (Sociana) e Vimpocetina 5mg (Vicog‘m). cumpre reiterar que nao_se
encontram padronizados em nenhuma relag&o oficial de medicamentos (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do municipio de
Belford Roxo e do Estado do Rio de Janeiro.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Duque de Caxias, da Segao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO ANDRE LUIZ CARVALHO NETTO

Farmacéutica Médico
CRF-RJ 22,383

CRM: 52.82240-0

Mat.: 5548-3
e /\
MARCELA MAGHADO DURAO MARINA GABRIELA DE OLIVEIRA
. Médica

CREMERJ 52.91008-2

ID. 4.916.255-6 CRF-RJ 22.383

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