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/SJ/NAT- FEDERAL N° 0131/2018

Rio de Janeiro, 22 de fevereiro de 2018.

Processo n° 0130564-73.2015.4.02.5101
ajuizado por | |
Silva.

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas da
202 Vara Federal, da Sec¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg nas apresentagbes comprimido
dispersivel (Prolopa'a’)es comprimido convencional (Prolopa® BD) e capsulas de liberagao
prolongada (Prolopa” HBS), Cloridrato de Duloxetina 60mg capsula de liberagao
retardada (Velija®), Rotigotina adesivo transdérmico 6mg (Neupro®) e Alprazolan 0,5mg
e ao tratamento fisioterapéutico (domiciliar).

| — RELATORIO

1. As folhas 65 a 70 encontra-se o PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
4207/2015, emitido em 26 de outubro de 2015, no qual foram esclarecidos os aspectos
relativos as legislagdes vigentes & época, ao quadro clinico que acomete o Autor — Doencga
de Parkinson e quanto a indicag&o e disponibilizagdo dos medicamentos Levodopa 100mg
+ Cloridrato de Benserazida 25mg nas apresentagdes comprimido dispersivel
(Prolopa“’). comprimido convencional (Prolopa@> BD) e capsulas de liberagédo
prolongada (Pro|opa® HBS), Cloridrato de Duloxetina 60mg capsula de liberagao
retardada (Velija®), Rotigotina adesivo transdérmico 6,0mg (Neupro®) e Alprazolan
0,5mg e ao tratamento fisioterapico.

2. Apos a emissdo do parecer supracitado, foi acostado as folhas 340/341,
documento médico, emitido em 25 de julho de 2017, pela medica | |

m impresso préprio, o Autor encontra-se sob seus cuidados
medicos desde 2072 com quadro parkinsoniano, com intenso tremor, bradicinesia e
rigidez. Apresentava também depresséo e ansiedade. Vem em uso de Levodopa 100mg
+ Cloridrato de Benserazida 25mg (Prolopa”) — 05 vezes ao dia e Rotigotina adesivo
transdérmico 6mg - 01 vez ao dia, para Doenga de Parkinson; Duloxetina 60mg e
Alprazolan 0,5mg para depressdo e ansiedade. Foi relatado ainda que o Autor vem
apresentando piora progressiva do quadro motor necessitando de tratamento fisioterapico
para melhorar o equilibrio, a forga muscular, mobilidade, diminuir a rigidez e as queixas
algicas. Tendo em vista que o quadro de depresséo e ansiedade podem fazer parte dos
sintomas n&o motores da doenga e que muitas vezes necessitam de tratamento especifico,
como no caso, foram associados os medicamentos Cloridrato de Duloxetina capsula de
liberagao retardada (Velija“’) e Alprazolan 0,5mg. Devido a evolugdo da doenga foi
necessario a adigdo do agonista dopaminérgico (Rotigotina) e escolha do mesmo se deu
pela liberagéo estavel do adesivo associado a comodidade posologica.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO
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Em atualizacdo ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 4207/2015, emitido em 26 de
outubro de 2015 (fls. 65 a 70), seque:

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolldac;éo n°® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n°® 3992, de 28 de dezembro de 2017, dispde, também, sobre as
normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo
em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo 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 Relagado Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugcdo 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. A Resolugdo SMS n°® 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de saude, incluindo aqueles destinados aos programas de
salde oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no @mbito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. Os medxcamentos Cloridrato de Duloxetina (Velua ), Rotigotina adesivo
transdérmico (Neupro ) e Alprazolan estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n°® 192, de
11 de dezembro de 2017. Portanto, a dispensagdo destes esta condicionada a
apresentagéo de receituarios adequados.

8. A Portaria de Consolidagédo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagdo da Atencéo & Salude no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentagéo da atencdo e da gestéo nas Regites de
Saude e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

9. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relagdo Nacional de Agbes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e da outras providéncias.

10. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1273, de 15 de abril de 2011, aprova a Rede de
Reabilitagéo Fisica do Estado do Rio de Janeiro.
11. A Portaria de Consolidagdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

alterada pela Portaria GM N. 3.362, de 8 de Dezembro de 2017, a qual inclui a Atengéo
Domiciliar no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e assim resolve

Art. 535° A AD é indicada para pessoas que, estando em estabilidade
clinica, necessitam de atengao a saude em situagéo de restrigdo ao leito ou
ao lar de maneira temporaria ou definitiva ou em grau de vulnerabilidade na
qual a atengdo domiciliar € considerada a oferta mais oportuna para
tratamento, paliagéo, reabilitagdo e prevengéo de agravos, tendo em vista a
ampliagdo de autonomia do usuério, familia e cuidador.
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Art. 536°. A Atengédo Domiciliar (AD) sera organizada em trés modalidades:
I - Atengdo Domiciliar 1 (AD 1);

I - Atengéo Domiciliar 2 (AD 2); e

11l - Atengéo Domiciliar 3 (AD 3).

§ 1° A determinagdo da modalidade estad atrelada as necessidades de
cuidado peculiares a cada caso, em relagéo a periodicidade indicada das
visitas, a intensidade do cuidado multiprofissional e ao uso de
equipamentos.

§ 2° A divisdo em modalidades é importante para a compreenséo do perfil
de atendimento prevalente, e, consequentemente, para adequado
planejamento e gestdo dos recursos humanos, materiais necessarios, e
fluxos intra e intersetoriais.

Art. 544 Sera inelegivel para a AD o usuario que apresentar pelo menos
uma das seguintes situagdes:

| - necessidade de monitorizag&o continua;
Il - necessidade de assisténcia continua de enfermagem,;

Il - necessidade de propedéutica complementar, com demanda potencial
para a realizag&o de varios procedimentos diagnosticos, em sequéncia, com
urgéncia,;

IV - necessidade de tratamento cirtrgico em carater de urgéncia; ou

V - necessidade de uso de ventilagdo mecanica invasiva, nos casos em que
a equipe nao estiver apta a realizar tal procedimento.

DA PATOLOGIA

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 4207/2015,
emitido em 26 de outubro de 2015 (fls. 65 a 70). seque:

1. A depressdo caracteriza-se por um rebaixamento do humor, redugao da
energia e diminuigdo da atividade. Existe alteracéo da capacidade de experimentar o prazer,
perda de interesse, diminuigéo da capacidade de concentrag&o, associadas em geral a
fadiga importante, mesmo apés um esforgo minimo. Observam-se em geral problemas do
sono e diminuigdo do apetite. H& quase sempre uma diminui¢do da autoestima e da
autoconfianga e frequentemente ideias de culpabilidade e ou de indignidade, mesmo nas
formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo as circunstancias
e pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de interesse ou
prazer, despertar matinal precoce, varias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depress&o, lentid&o psicomotora importante, agitagéo, perda de
apetite, perda de peso e perda da libido".

2. A ansiedade & um sentimento vago e desagradavel de medo, apreensao,
caracterizado por tens@o ou desconforto derivado de antecipagéo de perigo, de algo
desconhecido ou estranho. A ansiedade e o medo passam a ser reconhecidos como
patolégicos quando s&o exagerados, desproporcionais em relagéo 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 patologica é basicamente

! CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE
(CID-10). Disponivel em: <http://www.datasus.gov.br/cid10/\/2008/WebHelp/f30_f39.htm>. Acesso em: 20 fev.
2018.
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avaliar se a reag:zéo ansiosa é de curta duragéo, autolimitada e relacionada ao estimulo do
momento ou n&o”.

DO PLEITO

Em atualizacdo ao PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT N° 4207/2015, emitido em 26 de
outubro de 2015 (fls. 65 a 70), segue:

1. A associacdo Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa“’) é
indicada para o tratamento da doenca de Parkinson. A apresentagdo comprimidos
dispersiveis (Prolopa”) ¢ adequado para pacientes com disfagia (dificuldades de
deglutig&o) ou pacientes que necessitem de um inicio de efeito terapéutico mais rapido, por
exemplo, pacientes com acinesia matinal ou vespertina, ou efeito de final de dose; a
apresentagdo capsulas de liberagao prolongada (Prolopa® HBS) é indicado para
pacientes com todos os tipos de flutuagéo (por exemplo, discinesias de pico de dose e
deterioragdo de final de dose - como acinesia noturna). HBS & uma sigla adotada
internacionalmente e significa Hydrodynamically Balanced System, uma apresentacéo
especial que propicia uma liberagéo prolongada das substancias ativas no estdémago, onde
a capsula de HBS permanece por varias horas®.

2. A Rotigotina adesivo transdérmico (Neupro® é um agonista
dopaminérgico n&o-ergolinico para o tratamento de sinais e sintomas da Doenga de
Parkinson. Esta indicado para o tratamento de sinais e sintomas da Doenca de Parkinson
idiopatica®.

3. O Cloridrato de Duloxetina (Velija®) é um inibidor da recaptagdao de
serotonina e noradrenalina (IRSN). E indicado para o tratamento da depressao; transtorno
depressivo maior; dor neuropatica periférica diabética; fibromialgia (FM) em pacientes com
ou sem transtorno depressivo maior (TDM); estados de dor cronica associados a dor lombar
cronica; estados de dor crénica associados a dor devido a osteoartrite de joelho em
pacientes com idade superior a 40 anos e transtorno de ansiedade generalizadas.

4. O Alprazolam é um benzodiazepinico que atua no sistema nervoso central.
Esse farmaco, presumivelmente, exerce seus efeitos através da ligagdo com receptores
estéreo-especificos em varios locais no sistema nervoso central. O mecanismo de agao
exato & desconhecido. Clinicamente, todos os benzodiazepinicos causam um efeito
depressor, relacionado com a dose, que varia de um comprometimento leve do
desempenho de tarefas & sedag&o. Esta indicado no tratamento de transtornos de
ansiedade de forma isolada ou associado a outras manifestagdes, como a abstinéncia ao
alcool, no tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia, cuja principal
caracteristica & a crise de panico ndo esperada, um ataque subito de apreenséo intensa,
medo ou terror®.

2 CASTILLO, A. R. G. L. et al. Transtornos de Ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22(Supl 11):20-3, 2000.
Disponivel em: <http:/iww.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3791.pdf>. Acesso em: 20 fev. 2018.

3 Bula do medicamento Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa°) por Produtos Roche Quimicos e
Farmaceéuticos S.A. Disponivel em:
<http:llwww.anvisa.gov.brldatavisa/ﬁIa_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2741 8182016&pldAnexo=4189
102>. Acesso em: 20 fev. 2018.

4 Bula do medicamento Rotigotina adesivo transdérmico (Neupro®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em: <
http:/lwww.anvisa.gov.br/datavisalﬁla_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=25520982017&pIdAnexo=10399
437>, Acesso em: 20 fev. 2018.

5 Bula do medicamento Cloridrato de Duloxetina (Velija®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisalgov.br/datavisalﬁ\a_buIa/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2314764201 7&pldAnexo=10309
225 >. Acesso em: 20 fev. 2018.

% Bula do medicamento Alprazolam por Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavisa/fila_bula/frmVisuaIizarBuIa.asp?pNuTransacao=23631212017&pldAnexo=1032
9965 >. Acesso em: 20 fev. 2018.
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5. De acordo com o Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional
(COFFITOQ), a fisioterapia € uma ciéncia da salde que estuda, previne e trata os disturbios
cinéticos funcionais intercorrentes em érgdos e sistemas do corpo humano, gerados por
alteragbes genéticas, por traumas e por doengas adquiridas. O fisioterapeuta & o
profissional de saude, devidamente registrado em seu Conselho Regional, com formagéo
académica superior, habilitado a construgdo do diagnostico dos disturbios cinéticos
funcionais, & prescricdo das condutas fisioterapéuticas, a sua ordenagéo e indugédo do
paciente, bem como, o acompanhamento da evolugdo do quadro clinico funcional e as
condigdes de alta do servng:o

1l —- CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Levodopa 100mg + Clorldrato
de Benserazida 25mg nas apresentagbes comprimido dispersivel (Prolopa )
comprimido convencional (Prolopa® BD) e capsulas de liberagao prolongada (Prolopad’
HBS), Cloridrato de Duloxetina 60mg capsula de liberagdo retardada (Velija®),
Rotigotina adesivo transdérmico 6mg gsNeupro“’) e Alprazolan 0,5mg possuem
indicacao_clinica que consta em bula®* para o tratamento do quadro clinico que
acomete o Autor, conforme descrito no documento médico (fls. 340/341).

2. No que tange a disponibilidade dos medicamentos pleiteados no SUS, cabe
informar que:

e Levodopa 100mg + Cloridrato de Benserazida 25mg comprimido
convencional ¢ padronizado pela Secretaria Municipal de Salde do Rio de
Janeiro, no ambito da Atengdo Basica, conforme previsto na REMUME-RIO.
Para obter informagbes acerca do acesso ao mesmo, o Autor devera
comparecer & Unidade Basica de Saude mais proxima de sua residéncia,
munido de receituario atualizado.

e Levodopa 100mg + Clondrato de Benserazida 25mg nas apresentagdes
comprlmldo dispersivel (Prolopa) e capsulas de liberagdao prolongada
(Prolopa HBS), Clorldrato de Duloxetina 60mg capsula de ||bera(;ao
retardada (Velua) Rotigotina adesivo transdérmico 6mg (Neupro) e
Alprazolan 0,5mg ndo_integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagéo no SUS,
no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Acrescenta-se que para o tratamento da Doenga de Parkinson, o Ministério
da Saude publicou a Portaria SAS/MS n°® 228, de 10 de maio de 2010, que dispde sobre o
Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o manejo desta patologla Por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do
Componente Especializado _da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), disponibiliza aos
pacientes que perfazem os critérios de incluséo estabelecidos no referido protocolo clinico,
e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagéo n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execugéo do CEAF no
ambito do SUS, os medicamentos: Pramipexol [0,125mg, 0,25mg, 1mg, comprimidos],
Amantadina [100mg, comprimido], Cloridrato de Selegilina [Smg, comprimido], Tolcapona
[100mg comprimido] e Entacapona [200mg, comprimido].

4. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que a Autor ndo esta
cadastrado no CEAF para o recebimento dos medicamentos padronizados.

" CONSELHO REGIONAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL da 2* Regido - Crefito 2. Definigéo de
fisioterapia. Disponivel em: <http:/lwww.crefitoz‘gov.br/fisioterapialdefinicao/-—32.html>, Acesso em: 20 fev. 2018.
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5. Caso a médica assistente considere necessario o uso dos demais
medicamentos padronizados ao tratamento do Autor, estando dentro dos critérios definidos
pelo PCDT da Doenca de Parkinson, o Suplicante ou seu representante legal devera a
Central de Atendimento a Demandas Judiciais - CADJ, na Rua México — térreo — de 22
a 62 feira, no horario de 9 as 14h, com a seguinte documentagdo: Laudo de Solicitagéo,
Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias,
Receita Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 60 dias. O Laudo de Solicitagdo devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mengéo expressa do diagnostico, tendo como
referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de
gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento),
emitido a menos de 60 dias e Exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
inclusédo do PCDT.

6. Informa-se ainda que a Secretaria Municipal do Rio de Janeiro, no ambito
da Atengdo Basica disponibiliza os medicamentos: Biperideno [2mg — comprimido],
Levodopa + Carbidopa [250mg/25mg, 200mg/50mg - comprimidos] e Levodopa +
Benserazida [200mg/50mg — comprimidos] conforme previsto na REMUME-RIO 2013.
Portanto, caso a médica assistente considere indicada a prescrigdo de algum destes
farmacos como adjuvantes ao tratamento do Autor, para obter as informagdes necessarias a
retirada desses, ele ou seu representante legal devera comparecer a Unidade Basica de
Salide mais proxima de sua residéncia, munido de receituario atualizado.

7. Em relagdo ao tratamento fisioterapéutico reitera-se o abordado no
PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 4207/2015, emitido em 26 de outubro de 2015 (fis. 65
a 70), no qual consta que o mesmo esta indicado ao tratamento da condigao clinica que
acomete ao Autor (fls. 340 e 341).

8. Quanto & disponibilizag&o, corrobora-se que o tratamento supracitado esta
coberto pelo SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e
Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde - SUS (SIGTAP), no qual consta:
atendimento fisioterapéutico nas alteracbes motoras, atendimento fisioterapéutico em
pacientes com _ disturbios _neuro-cinético-funcionais _sem complicacbes sistémicas,
atendimento fisioterapéutico em pacientes com disturbios neuro-cinético-funcionais com
complicacdes sistémicas, atendimento fisioterapéutico nas desordens do desenvolvimento
neuromotor, sob os respectivos codigos: 03.02.05.002-7, 03.02.06.001-4, 03.02.06.002-2,
03.02.06.003-0.

9. Cabe ainda ressaltar que o Servigo de Atengao Domiciliar (SAD), instituido
pela Portaria de Consolidagéo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria GM N. 3.362, de 8 de Dezembro de 2017, na qual em seus artigos 547 e 548,
relacionam os profissionais que compdem suas equipes tais quais: médico, enfermeiro,
fisioterapeuta, _auxiliar/técnico de enfermagem, assistente social, fonoaudiélogo,
nutricionista, odontdlogo, psicélogo, terapeuta ocupacional e farmacéutico, configurando
equipe multidisciplinar.

10. Tendo em vista que o Autor apresenta doenca de Parkinson com intenso
tremor, bradicinesia_e rigidez, com piora progressiva do quadro motor, associada a
depressdo (fls. 340 e 341), sugere-se que 0 mesmo seja avaliado pelo SAD (Servigo de
Atengao Domiciliar).

11. Assim, para ter acesso a referida avaliagéo, recomenda-se que o Autor
compareca a unidade basica de salde mais proxima de sua residéncia a fim de obter
esclarecimentos acerca de seu encaminhamento para avaliagdo pelo SAD quanto ao
tratamento fisioterapéutico domiciliar. |

12. Cabe mencionar que a elegibilidade na Ateng&o Domiciliar no SUS
considera critérios clinicos e administrativos/operacionais/legais. Tais critérios devem ser
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