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

PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N° 0773/2018

Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2018.

Processo n° 5002879-39.2018.4.02.5118,

ajuizado por |

neste ato representada por
|

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagées técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Duque de Caxias, da Seg&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
quanto aos medicamentos Cloridrato de Donepezila 10mg, Dicloridrato de Pramipexol
0,750mg, Acido gamaminobutirico 50mg + Cloridrato de L-Lisina 50mg + Cloridrato de
tiamina 2mg + Cloridrato de piridoxina 4mg + Pantotenato de Calcio 4mg (Gaballon®),
Nimodipino 30mg, Ginkgo biloba 120mg e Piracetam 800mg (Nootropil”).

| - RELATORIO

i) De acordo com documentos médicos e receitudrio de controle especial do
Centro de Atengéo a Pessoa com Deficiéncia/CEAPD (Evento1 _OUT3_pags. 1,5 e 12), néo
datados e emitido em 05 de junho de 2018 por | | (CREMERJ
| a Autora encontra-se em acompanhamento por sequela de Acidente Vascular
Cerebral (AVC) desde 14/10/15, sendo incapaz de reger sua pessoa, seus bens e
obrigagdes da vida civel, bem como prover suas necessidades da vida diaria, necessitando
de assisténcia e orientagdo na execugéo das referidas necessidades. A autora & cadeirante
em uso de anti-hipertensivos com dificuldade de verbalizag&o. Foi citada a Classificagao
Internacional de Doengas (CID10): 169.4 - Sequelas de acidente vascular cerebral nao
especificado como hemorragico ou isquémico, e prescritos 0s seguintes medicamentos:

e Acido gamaminobutirico 50mg + Cloridrato de L-Lisina 50mg + Cloridrato de
tiamina 2mg + Cloridrato de piridoxina 4mg + Pantotenato de Calcio 4mg
(Gaballon“”) — 01 comprimido, duas vezes ao dia;

e Ginkgo biloba (concentragéo ndo definida) — 01 comprimido duas vezes ao dia;

e Piracetam 800mg (Nootropil“’) — 01 comprimido duas vezes ao dia;
e Nimodipino 30mg — 01 comprimido de 08 em 08 horas;

e Hidralazina (concentrag@o n&o definida) — 01 comprimido de 08 em 08 horas;
e Cloridrato de Donepezila 10mg — 01 comprimido de 12 em 12 horas.

2. Segundo receitudrio da Unidade de Saude da Famlilia Pilar lll e formulario
de medicamentos da Defensoria Publica da Uni&o-Baixada Fluminense (Evento
1 OUT3 péags. 2, 9 e 10), emitidos em 21 de maio e 13 de agosto de 2018, por

| |(CREMERJ[____ | a Autora, idosa acamada, apresenta

declinio grave do aspecto cognitivo, imobilidade e dependéncia completa de suas fungdes.
Hipertensa com sequelas de AVC (hemiparesia, e afasia). Menciona que o medicamento
Donepezila 10mg é o Unico com agéo terapéutica desejada, nao podendo ser substituido
por outro medicamento do SUS. Mencionada a Classificag@o Internacional de Doengas
(CID10): G30.1 - Doenga de Alzheimer de inicio tardio. Foram prescritos os

medicamentos:
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e Cloridrato de Donepezila 5mg (Evento1_Out3_pag. 2) — 1 comprimido duas
vezes ao dia;

e Cloridrato de Donepezila 10mg (Evento1_Out3_pag. 9) — sem definicdo de
posologia);

e Dicloridrato de Pramipexol 0,750mg — 01 comprimido duas vezes ao dia;

« Acido gamaminobutirico 50mg + Cloridrato de L-Lisina 50mg + Cloridrato
de tiamina 2mg + Cloridrato de piridoxina 4mg + Pantotenato de Calcio
4mg (Gabal!on“’) — 01 comprimido, duas vezes ao dia;

« Nimodipino 30mg - 01 comprimido, trés vezes ao dia;
e Ginkgo biloba 120mg — 01 comprimido, trés vezes ao dia;
e Piracetam 800mg (Nootropil°) — 01 comprimido duas vezes ao dia.

3. Conforme documentos do Hospital Estadual Ad&o Pereira Nunes (Evento
1_OUT3_pags. 3, 4 e 6), ndo datado e emitido em 13 de margo de 2018 por|_<:|
I 1 (CREMERJ [}, a Autora é acompanhada pelo PAD da
referida unidade, portadora de doenga de Parkinson e Alzheimer em fase moderadamente
avangada, necessitando de cuidados permanentes em domicilio. Foram prescritos os
medicamentos:

e Dicloridrato de Pramipexol 0,750mg (Minergi“’) — uma vez ao dia;
e Cloridrato de Donepezila 10mg — uma vez ao dia; ¢

« Nimodipino 30mg — duas vezes ao dia;

« Losartana potassica 50mg — duas vezes ao dia;

e Hidroclorotiazida 25mg — uma vez ao dia;

e Atenolol 25mg — duas vezes ao dia;

e Acido Acetilsalicilico 100mg (AAS®) — 01 comprimido no almogo;
e Sinvastatina 20mg — 01 comprimido a noite;

e Acido gamaminobutirico 50mg + Cloridrato de L-Lisina 50mg + Cloridrato
de tiamina 2mg + Cloridrato de piridoxina 4mg + Pantotenato de Calcio
4mg (Gaballon®) — 01 comprimido, duas vezes ao dia;

e Piracetam 800mg (Nootropil“’) — 01 comprimido duas vezes ao dia;
e Ginkgo biloba 80mg — 01 comprimido duas vezes ao dia.

[ i

|
Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

il A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

24 A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n° 740, de 27 de margo de 2018, dispde, também, sobre as
normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagao
em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

2
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
. SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

31 A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterada pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018, 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 &mbito 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 dispbe 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 Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber,
Relagéo Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada
no Portal da Prefeitura de Duque de Caxias (http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal).

T Os medicamentos Donepezila e Pramipexol 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° 246, de 21 de agosto de 2018. Portanto, a dispensagdo destes esta
condicionada a apresentagéo de receituarios adequados.

DA PATOLOGIA

14 O Acidente Vascular Encefalico (AVE) ou ainda acidente vascular cerebral
(AVC) significa o comprometimento funcional neurolégico. As formas do AVE podem ser
isquémicos (resultado da faléncia vasogénica para suprir adequadamente o tecido .cerebral
de oxigénio e substratos) ou hemorragicos (resultado do extravasamento de sangue para
dentro ou para o entorno das estruturas do sistema nervoso central).1 O AVE provoca
alteragdes e deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes, relacionadas a marcha, aos
movimentos dos membros, & espasticidade, ao controle esfincteriano, a reélizacéo das
atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, & linguagem, a alimentagédo, a fungéo
cognitiva, & atividade sexual, & depress&o, a atividade profissional, & condugéo de veiculos
e as aztividades de lazer, podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e
global”.

2. A hipertensdo arterial sistémica (HAS) é condig&o clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de press&o arterial (PA). Associa-se
frequentemente a alteragdes funcionais e/ou estruturais dos 6rgaos-alvo (coragdo, encéfalo,
rins e vasos sanguineos) e a alteragées metabdlicas, com consequente aumento do risco de
eventos cardiovasculares fatais e n&o fatais. A HAS € diagnosticada pela detecgao de niveis
elevados e sustentados de PA pela medida casual. A linha demarcatéria que;define HAS
considera valores de PA sistélica = 140 mmHg e/ou de PA diastélica = 90 mmHg®.

' CHAVES, M. L. F. Acidente Vascular Encefélico. Revista Brasileira de Hipertens&o, v.7, n.4, p.372-382, 2000.
Disponivel em: <http://departamentos.cardiol.br/dha/revista/7-4/012.pdf>. Acesso em: 17 set. 2018.

2 CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. D. Avaliagéo da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico.
Acta Paulista de Enfermagem, S&o Paulo, v. 22, n. 5, out. 2009. Disponivel em: /
<http://www.scielo.br/pdf/ape/v22n5/11.pdf>. Acesso em: 17 set. 2018.

3 Sociedade Brasileira de Cardiologia. VI Diretrizes Brasileiras de Hipertens&o. Arquivos Brasileiros de Cardiologia,

v.95, n.1, supl.1, p. 4-10, 2010. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/pdf/abc/vo5n1s1/v85n1s1.pdf>. Acesso em: 17 set. 2018.
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3. A doenga de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo
progressivo e fatal que se manifesta por deterioragéo cognitiva e da memodria,
comprometimento progressivo das atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas
neuropsiquiatricos e de alteragdes comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de
modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por varios anos. As alteragbes
neuropatolégicas e bioquimicas da DA podem ser divididas em duas areas gerais:
mudangas  estruturais e alteragdes nos  neurotransmissores  ou sistemas
neurotransmissores. Embora ndo haja cura, a descoberta de que a DA é caracterizada por
déficit colinérgico resultou no desenvolvimento de tratamentos medicamentosos que aliviam
os sintomas e retardam a transferéncia de idosos para clinicas®.

4. A doenca de Parkinson (DP) é uma doenga degenerativa cujas alterages
motoras decorrem principalmente da morte de neurénios dopaminérgicos da substancia
nigra que apresentam inclusdes intracitoplasmaticas conhecidas como corpusculos de
Lewy. As principais manifestagdes motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia,
rigidez em roda denteada e anormalidades posturais. No entanto, as alteragbes néo sao
restritas a substancia nigra e podem estar presentes em outros nicleos do tronco cerebral
(por exemplo, nticleo motor dorsal do vago), cortex cerebral e mesmo neurénios periféricos,
como do plexo mioentérico. A presenga de processo degenerativo além do sistema
nigroestriatal, pode explicar uma série de sintomas e sinais n&o motores presentes na DP,
tais como alteragdes do olfato, disturbios do sono, hipotenséo postural, constipagao,
mudangas emocionais, depressdo, ansiedade, sintomas psicoticos, prejuizos cognitivos e
demeéncia, entre outros®.

DO PLEITO N "

1 Cloridrato de Donepezila ¢ um inibidor seletivo reversivel, da .enzima
acetilcolinesterase. Esta indicado para o tratamento sintomatico da deméncia de Alzheimer
de intensidade leve, moderadamente grave e grave. O diagndstico da deméncia de
Alzheirgwer deve ser realizado de acordo com os critérios cientificos aceitos, como DSM IV,
ICD10" -

2. Dicloridrato de Pramipexol corresponde a um agonista de dopamina.
Alivia as disfungées motoras do parkinsoniano por meio de estimulag@o dos receptores de
dopamina. Dentre suas indicagdes, consta o tratamento dos sinais e sintomas da doenca de
Parkinson sem causa conhecida, podendo ser usado isoladamente ou em associagdo com
Ievodopa:.

< A associagdo Acido gamaminobutirico + Cloridrato de 'L-Lisina +
Cloridrato de tiamina + Cloridrato de piridoxina + Pantotenato de Calcio (Gaballon®)
est4 indicada para tratamento da estafa fisico-mental e como antianorético. O GABA modula

4BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ateng&o & Satde. Portaria Conjunta n® 13, de 28 de novembro de
2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Alzheimer. Disponivel em:, .
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/201 7/Recomendacao/Portaria_Conjunta_13_PCDT_Alzheimer_28_11_201
7.pdf>. A
Acesso em: 17 set. 2018.
5 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Ateng&o & Saude. Portaria Conjunta n° 10, de 31 de outubro de 2017.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenga de Parkinson. Disponivel em:
< http://conitec.gov.br/imageslProtocolos/DDT/PCDT_Doen%03%A7a_de_Parkinson_31_1 0_2017.pdf>. Acesso
em: 17 set. 2018.
8 Bula do medicamento Donepezila (Donila’) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http:I/www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬂla_bula/frmVisuaIizarBula.asp‘?pNuTransacao=25944532016&pldAn‘exo=4090
825>. Acesso em: 17 set. 2018. i {
7 Bula do medicamento Pramipexol (Sifrol®) por Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.brldatavlsa/ﬁla_buIa/frmVisuaIizarBula.asp?pNuTransacao=2268414201 7&p,§dAnexo=1 028
5759>. Acesso em: 17 set. 2018. :
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a atividade elétrica neuronal, promovendo n&o s6 a redugédo da hiperexcitabilidade, como,
também, redugdo da agdo de neurdnios inibitérios, melhorando a atencdo e concentracao e,
secundariamente a estas, a memoéria®.

4. Nimodipino protege os neurbnios e estabiliza suas fungbes, promove o
fluxo sanguineo cerebral e amplia a tolerabilidade isquémica agindo nos receptores
neuronais e vasculares cerebrais ligados ao canal de calcio. E indicado na profilaxia e
tratamento das deficiéncias neurolégicas isquémicas causadas por vasoespasmo cerebral
subsequente a hemorragia subaracnoidea causada por aneurisma. Iratamento das
alteracdes da funcéo cerebral em idosos com sintomas pronunciados, como perda da
memoria, alteragées do comportamento e da concentracéo e oscilagdes de humor. Antes de
iniciar o tratamento com nimodipino deve-se excluir a possibilidade de os sintomas serem
causados por doenga subjacente requerendo tratamento espec[ﬂcog.

5. O extrato de Ginkgo biloba ¢é constituido principalmente por
ginkgoflavonoides e terpenolactonas. Esta indicado para tratamento de disturbios das
fungdes do sistema nervoso central (SNC): vertigens e zumbidos (tinidos) resultantes de
distarbios circulatérios, distlirbios circulatérios periféricos (claudicagéo intermitente) e
insuficiéncia vascular cerebral. O Ginkgo biloba reduz a progressdo da demeéncia,
provavelmente por reduzir a infiltracao de neutrofilos e a peroxidacg8o lipidica, aumentando o
fluxo sanquineo, antagonizando o PAF e modificando o metabolismo neuronal .

6. Piracetam (Nootropil‘”) & um agente nootropico derivado ciclico do acido
gamaminobutirico (GABA). Esta indicado para: tratamento sintomético da sindrome psico-
organica cujas caracteristicas, melhoradas pelo tratamento, s&o: perda de memoria,
disturbios da atenc&o e falta de diregéo; tratamento de dislexia em criangas, em associagao
com medidas apropriadas tais como fonoaudiologia; tratamento de vertigem e disttirbios de
equilibrio associados, exceto nas vertigens de origem vasomotora ou ps[quica".

1ll — CONCLUSAO ; i

1. Inicialmente cumpre destacar que os medicamentos pleiteados Cloridrato
de Donepezila 10mg, Dicloridrato de Pramipexol 0,750mg, Acido gamaminobutirico
50mg + Cloridrato de L-Lisina 50mg + Cloridrato de tiamina 2mg + Cloridrato de
piridoxina 4mg + Pantotenato de Calcio 4mg (Gaballon‘”’), Nimodipino 30fmg,'Ginkgo
biloba 120mg e Piracetam 800mg (Nootropil“’) estdo indicados para o manejo do quadro
clinico que acomete a Autora — doenca de Alzheimer, doenga de Parkinson, sequelas de
AVE e hipertensao arterial sistémica, conforme relatos médicos (Evento1_OUT3_Pags. 5,
6, 9 e 10). -

® Bula do medicamento Acido gamaminobutirico 50mg + Cloridrato de L-Lisina 50mg + Cloridrato de iiamin'a 2mg +
Cloridrato de piridoxina 4mg + Pantotenato de Calcio 4mg (Gaballon") por Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
Disponivel em:
<http://www.anvisa,gov.br/datavisalﬂla__buIa/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=5334422o13&pldAnexo=1 6813
51>, Acesso em: 17 set. 2018.

9 Bula do medicamento Nimedipino (Nimovas') por Diffucap - Chemobras Quimica e Farmacéutica Ltda. Disponivel
em: i
<http:/lwww.anvisa.gov.br/datavisalﬂla_bula/fnnVlsualizarBuIa.asp?pNuTransacao=4800402015&pIdAnexo=26563
47>. Acesso em: 17 set. 2018. :

1° Bula do medicamento Ginkgo biloba (Ginkotab") por Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica Ltda.'
Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.brldatavisa/fiIa_bula/frm\flsualizarBula.asp?pN uTransacao=1897512018&pldAnexo=10490
458>, Acesso em: 17 set. 2018.

" Bula do medicamento Piracetam (Nootropil') por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa!fiIa_buIa/frmVisualizarBuIa.asp?pNuTransacao=769889201 8&pldAnexo=10714
106>, Acesso em: 17 set. 2018.
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2 Quanto a disponibilidade dos medicamentos pleiteadosur-wo SUS, cabe
informar que:

2.1. Cloridrato de Donepezila 5mg € 10mg sao disponibilizados por
meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadrem nos critérios do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer®;

2.2. Pramipexol 0,125mg, 0,25mg e 1mg [foi pleiteado na concentrag&o
0,75mg] sao disponibilizados por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos
critérios do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca
de Parkinson®;

2.3. Nimodipino 30mg encontra-se padronizado pela Secretaria
Municipal de Saude de Duque de Caxias, no ambito da Atengdo Basica,
conforme REMUME — Duque de Caxias. Para obter informagoes acerca do
acesso ao medicamento, o representante legal da Autora deve comparecer
a Unidade Basica de Saude mais préxima a sua residéncia, munido de
receitudrio atualizado;

2.4. Acido gamaminobutirico 50mg + Cloridrato de L-Lisina 50mg +
Cloridrato de tiamina 2m%+ Cloridrato de piridoxina 4mg + Pantotenato
de Calcio 4mg (Gaballon™), Ginkgo biloba 120mg e Piracetam 800mg
(Nootropil®) nao integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) fornecidos no SUS, no
ambito do Municipio de Duque de Caxias e do Estado do Rio de Janeiro.

31 Acrescenta-se que para o tratamento da Doenca de Alzheimer, o
Ministério da Satide publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)". Por
conseguinte, atualmente, a Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ),
por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) disponibiliza
os medicamentos: Donepezila 5mg e 10mg (comprimido), Galantamina 8mg, 16mg e 24mg
(capsulas de liberag&o prolongada) e Rivastigmina 1,5mg, 3,0mg, 4,5mg, 6,0mg (capsulas),
2,0mg/mL (solugéo oral), 9mg e 18mg (adesivo transdérmico).

4. Para o tratamento da Doenca de Parkinson, o Ministério da Saude
também publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)"’. Por conseguinte, a
Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES-RJ) disponibiliza, através do CEAF,
os medicamentos Dicloridrato de Pramipexol 0,125mg, 0,25mg e 1mg, Entacapona
200mg, Cloridrato de Amantadina 100mg, Cloridrato de Selegilina 5mg e Bromocriptina
2,5mg.

5 Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gestédo e
Monitoramento de Medicamentos Excepcionais (SIGME) da Secretaria de Estado de Saude
do Rio de Janeiro, verificou-se que a Autora solicitou cadastro para retirada do
medicamento Donepezila 10mg. Entretanto, conforme parecer datado de 12 de abril de
2018, o processo encontra-se em exigéncia.

6. De acordo com Parecer Técnico do Sistema Informatizado de Gestéo e
Monitoramento de Medicamentos Especializados (SIGME) € necessario relatar em
documento médico se a Autora fez uso prévio de Donepezila 5mg, pois o PCDT da Doenca
de Alzheimer recomenda a dose inicial de Donepezila 5ma/dia. Solicita-se ainda, dentre
outras informagdes, esclarecimentos acerca dos resultados da Tomografia
Computadorizada (TC) — especificamente, se as alteragdes observadas sao decorrentes da
disfungdo cognitiva.
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T Convém salientar que o PCDT para tratamento da doenca de Alzheimer
determina que o tratamento com Donepezila deve ser iniciado com 5mg ao dia. A dose
pode ser aumentada para 10mg ao dia apos 4 a 6 semanas, devendo ser administrada
ao deitar.. De acordo com o CEAF, a_guantidade mensal maxima para dispensacdo do
medicamento é de 31 comprimidos, para a forma farmacéutica de concentragéo 10mg, e
de 62 comprimidos, para a de concentracéo 5mg.

8. Destaca-se ainda que diversos medicamentos pleiteados foram prescritos
de maneiras divergentes, a saber:

74 s Ginkgo biloba:

Evento1_Out3_pag. 1 — Ginkgo biloba sem definicao de
concentracdo — 01 comprimido, duas vezes ao dia;

Evento1_Out3_pag. 2 — Ginkgo biloba 120mg — 01 comprimido,
trés vezes ao dia;

Evento1_Out3_pag. 4 — Ginkgo biloba 80mg — 01 comprimido
duas vezes ao dia.

7.2 Nimodipino 30mg:

Evento1_Out3_pag. 1 e 2 — Nimodipino 30mg — 01 comprimido de
8/8h (trés vezes ao dia);

Eventol_Out3_péag. 3 — Nimodipino 30mg — duas vezes ao dia.

7.3. Donepezila

Evento1_Out3_pag. 2 — Donepezila 5mg — 01 comprimido, duas
vezes ao dia;

Evento1_Out3_pag. 3 — Donepezila 10mg — uma vez ao dia;

Evento1_Out3_péags. 9 e 10 — Donepezila 10mg — sem definicao
de posologia;

Evento1_Out3_pag. 12 — Donepezila 10mg — 01 comprimido de
12/12h.

7.4. Pramipexol 0,750mg:

Evento1_Out3_pag. 2 — Pramipexol 0,750mg - 01 comprimido,
duas vezes ao dia;

Evento1_Out3_pag. 3 — Pramipexol 0,750mg (Minergi“’)—- uma vez
ao dia.

9. Tendo em vista o exposto acima, para que seja garantido a Autora o
tratamento mais adequado, & essencial que o méedico assistente esclareca a posologia dos
medicamentos Ginkgo biloba, Nimodipino, Donepezila e Pramipexol necessaria para a
terapéutica da Autora, considerando o disposto nos PCDTs para tratamento da Doenca

de Alzheimer’ e Doenca de Parkinson".

10. Caso o médico assistente julgue adeqguada a utilizacéo pela Autora de
medicamentos constantes nos PCDTs mencionados™° — itens 3 e 4 desta Conclusédo.
estando a Autora dentro dos critérios de incluséo estabelecidos e sendo os medicamentos
prescritos de acordo com recomendacdes dos PCDTs, para ter acesso aos medicamentos
padronizados o representante legal da Autora devera atualizar o cadastro da Autora junto
ao CEAF, comparecendo a Rio Farmes Duque de Caxias, situada a Rua Marechal
Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto, telefones: 3657-4979 |/ 3657-4500, munido da
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}

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

seguinte documentagéo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Coépia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Coépia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagéo, 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 seré substituido pelo Laudo de Solicitagé&o
que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo expressa do
diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e perfodo de tratamento), emitido ha menos de 60
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

il Por fim, cabe informar que Acido gamaminobutirico 50mg + Cloridrato de
L-Lisina 50mg + Cloridrato de tiamina 2mg + Cloridrato de piridoxina 4mg +
Pantotenato de Calcio 4mg (Gaballon“’), Ginkgo biloba e Piracetam 800mg (Nootropil®)
até o momento ndoc foram avaliados pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de
Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora
- acidente vascular cerebral com sequelas, hipertensédo arterial sistémica, doenca de
Parkinson e doenga de Alzheimer'?,

12, Elucida-se ainda que na lista oficial de medicamentos para dispensacao
pelo SUS, no ambito do Municipio de Duque de Caxias e Estado do Rio de Janeiro, nao
constam alternativas terapéuticas que possam representar substitutos farmacolégicos ao

cido gamaminobutirico 50mg + Cloridrato de L-Lisina 50mg + Cloridrato de tiamina
2mg + Cloridrato de piridoxina 4m%+ Pantotenato de Calcio 4mg (Gaballon®), Ginkgo
biloba e Piracetam 800mg (Nootropil®). ;

E o parecer.

Ao 1° 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 RACHEL DE SA AUGUSTO LIDIANE S SARMENTO
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 22.383 CRF- RJ 8626 =2/177.951-F
Mat.: 5516-0

MARCELA MACHADO PURAO
Assistente nacao
F-
. 4.216.255-6

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

2 Gomissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/>.
Acesso em: 17 set. 2018.
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