GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
) SUBSECRETARIA JURIDICA_ ‘
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT- FEDERAL N° 1152/2018

Rio de Janeiro, 28 de dezembro de 2018.

Processo n° 5005420-48.2018.4.02.5117,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Fluoxetina 20mg, Fluvoxamina 100mg, Topiramato 100mg, Quetiapina
100mg, Clorpromazina 100mg, Aripiprazol 100mg, Clonazepan 2mg e Prometazina 25mg.

1= RELATORIO
1. De acordo com os documentos (Evento1_RECEIT2_pags.10 a 19) n&do datados

e emitido em 14 de setembro de 2018, em impresso proprio, pelo médico |
[ (CREMERJ[ |, a Autora encontra-se em acompanhamento, em uso regular
de medicamentos para tratamento do quadro de transtorno dissociativo de humor. Foi
mencionada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): F31.0 — Transtorno
afetivo bipolar, episédio atual hipomaniaco e prescritos os seguintes medicamentos:

o Fluoxetina 20mg — tomar 01 comprimido 01 vez ao dia;

e Fluvoxamina 100mg - tomar 01 comprimido 02 vezes ao dia;

+ Topiramato 100mg - tomar 01 comprimido 02 vezes ao dia;

¢ Quetiapina 100mg - tomar 03 comprimidos ao dia;

e Clorpromazina 100mg (Amplictii®) — tomar 02 comprimido ao dia;
¢ Aripiprazol 10mg - tomar 01 comprimido 01 vez ao dia;

* Clonazepan 2mg - tomar 01 comprimido 01 vez ao dia;

¢ Prometazina 25mg - tomar 01 comprimido 01 vez ao dia;

Il - ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagéo 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 Consolidagao n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada
por diversas publicagdes, sendo a mais recente a Portaria GM n® 740, de 27 de margo de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmaceéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagio n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragao mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo de 2018,
considera, inclusive, as normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da
Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.
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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
Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre as
normas de financiamento e de execu¢do 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 Secretaria Municipal de Saude da Cidade de Sdo Gongalo publicou relagéo
dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da rede de atengdo basica, os
quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Basicas de Saude, a saber, a REMUME - Séo
Gongalo.

7. Os medicamentos pleiteados Fluoxetina, Fluvoxamina, Topiramato,
Quetiapina, Clorpromazina, Aripiprazol e Clonazepan estdo sujeitos a controle especial
segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas alualizagbes. Portanto, a
dispensacgao desses esta condicionada a apresentagéo de receituarios adequados.

DA PATOLOGIA

1. O transtorno afetivo bipolar (TAB) é um transtorno de humor caracterizado
pela alternancia de episddios de depressdo, mania ou hipomania. E uma doenga crénica que
acarreta grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em diversas areas, em
especial no trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB resulta em prejuizo
significativo e impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes. Individuos com TAB
também demonstram aumentos significativos na utilizagéo de servigos de saude ao longo da
vida se comparados a pessoas sem outras doengas psiquiatricas’.

DO PLEITO

1. Fluoxetina é um inibidor seletivo da recaptagdo da serotonina e esta indicada
para o tratamento da depressdo, associada ou ndo a ansiedade, da bulimia nervosa, do
transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno disférico pré-menstrual (TDPM),
incluindo tens&o pré-menstrual {TPM), irritabilidade e disforia2.

2. A Fluvoxamina é um potente inibidor da recaptagdo da serotonina e € destinada
ao tratamento da depressdo maior, dos sintomas do transtorno depressivo e dos sintomas do
transtorno obsessivo-compulsivo (TOC)3.

3. Topiramato & indicado nas seguintes condigdes clinicas: em monoterapia tanto
em pacientes com epilepsia recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam
terapia adjuvante e seréo convertidos & monoterapia; como adjuvante no tratamento de crises
epilépticas parciais, com ou sem generalizagdo secundaria e crises tbnico-clénicas
generalizadas primarias; tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de Lennox-
Gastaut; tratamento profilatico da enxaqueca. O topiramato aumenta a frequéncia com que ©

' BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengéo a Sadde. Portaria SAS/MS n° 315, de 30 de margo de 2016.
Aprova o Protocolo Ciinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar do tipo |. Disponivel em:
<http://conitec.gov.brfimages/Protocolos/PCDT_TranstomoAfetivoBipolar_Tipol.pdf>. Acesso em: 28 dez. 2018.

2 Bula do medicamento Cloridrato de Fluoxetina (Prozac®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http:/iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=14714092016&pldAnexo=3246726>.
Acesso em: 28 dez. 2018.

3 Bula do medicamento Maleato de Fluvoxamina por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<htip://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bulaffrmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12213922018&pldAnexo=10919642>
. Acesso em: 28 dez. 2018.
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acido gama-aminobutirico (GABA) ativa receptores GABAA e aumenta a capacidade do GABA
de induzir o influxo de ions cloreto, sugerindo que o topiramato potencializa a atividade desse
neurotransmissor inibitorio®.

4. A Quetiapina & indicada em adultos para o tratamento da esquizofrenia, como
monoterapia_ou adjuvante no tratamento dos episoddios de mania associados ao transtorno
afetivo_bipolar, dos episodios de depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar, no
tratamento de manutencdo do transtorno afetivo bipolar | (episédios maniaco, misto ou
depressivo) em combinagdo com os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como
monoterapia no tratamento de manutengdo no transtorno afetivo bipolar (episédios de mania,
mistos e depressivos). Em adolescentes (13 a 17 anos), a quetiapina € indicada para o
tratamento da esquizofrenia. Em criancas e adolescentes (10 a 17 anos), a quetiapina € indicada
como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episédios de mania associados ao transtorno
afetivo bipolar. A quetiapina & ativa em testes de atividade antipsicotica, como condicionamento
para evitar estimulos indesejaveis®.

5. A Clorpromazina esta indicada em quadros psiquiatricos agudos, ou no controle
de psicoses de longa evolucdo, manifestacdo de ansiedade e agitagéo, solugos incoerciveis,
nauseas e vomitos e neurotoxicoses infantis; também pode ser associado aos barbituricos no
tratamento do tétano, em analgesia obstétrica e no tratamento da eclampsia. Também ¢ indicada
nos casos em que haja necessidade de uma agao neuroléptica, vagolitica, simpatolitica, sedativa
ou antiemética®.

6. O Aripiprazol ¢ indicado para o tratamento de esquizofrenia, para o tratamento
aqudo e de manutencéo de episdédios de mania e mistos associados ao transtorno bipolar do tipo
| em adultos. Também ¢é indicado como terapia adjuntiva ao litio ou valproato para o tratamento
agudo de episodios de mania ou mistos associados ao transtorno bipolar do tipo I, com ou sem
tracos psicoticos’.

7. O Clonazepam esta indicado para o tratamento do distlrbio epiléptico em
pacientes adultos e pediatricos. Para pacientes adultos somente, o Clonazepam esta indicado
para o tratamento de transtornos de ansiedade, transtornos do humor (transtorno afetivo bipolar
— tratamento da mania), emprego em sindromes psicoticas, tratamento da sindrome das pernas
inquietas, tratamento da vertigem e sintomas relacionados a perturbacdo do equilibrio e
tratamento da sindrome da boca ardente. Apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos®.

8. A Prometazina ¢ indicada no tratamento sintomatico de todos os disturbios
incluidos no grupo das reagdes anafilaticas e alérgicas. Gragas a sua atividade antiemética, &
utilizado também na prevencao de vomitos do pods-operatério e das nauseas de viagens. Pode
ser utilizado, ainda, na pré-anestesia e na potencializagéo de analgésicos, devido a sua acao
sedativa. A prometazina € um anti-histaminico de uso sistémico que age em nivel do sistema

* Bula do medicamento Topiramato (Amato®) por Eurofarma. Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=12700972018&pldAnexo=10943427>

. Acesso em: 28 dez. 20189.

“ Bula do medicamento Quetiapina por Laboratoério Teuto Brasileiro S/A. Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10609352018&pldAnexo=10843819>
Acesso em: 28 dez. 2018.

% Bula do medicamento Cloridrato de Clorpromazina (Amplicti®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8660852018&pldAnexo=10754868>.

Acesso em: 28 dez. 2018.

" Bula do medicamento Aripiprazol por Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda. Disponivel em:

<http://iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=11216002018&pldAnexo=10867579>

. Acesso em: 28 dez. 2018.

® Bula do medicamento Clonazepan (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:

<http://iwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=22708462017&pldAnexo=10287318>

. Acesso em: 28 dez. 2018.
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respiratério, do sistema nervoso e da pele. Possui atividade anti-histaminica, sedativa,
antiemética e efeito anticolinérgico®.

Il - CONCLUSAO

1. Inicialmente informa-se que 0s medicamentos pleiteados — Fluoxetina 20mg,
Fluvoxamina 100mg, Topiramato 100mg, Quetiapina 100mg, Clorpromazina 100mg,
Aripiprazol 100mg, Clonazepan 2mg e Prometazina 25mg possuem registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

2. Cumpre informar que os medicamentos pleiteados Quetiapina 100mg,
Aripiprazol 10mg e Clonazepan 2mg possuem indicacdo em bula578 para o tratamento do
quadro clinico da Autora, conforme descrito em documento médico (Evento1_RECEIT2_pag.10)
- transtorno afetivo bipolar.

3. Quanto aos medicamentos Fluoxetina 20mg, Fluvoxamina 100mg,
Topiramato 100mg, Clorpromazina 100mg e Prometazina 25mg, cumpre destacar que a
descrigdo das patologias e comorbidades que acometem a Autora, relatadas no documento
médico acostado aos autos (Evento1_RECEIT2_péag.10), ndo fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico. Portanto, para uma inferéncia
sequra acerca da_indicacdo dos referidos medicamentos, concomitantemente, recomenda-se
envio e/ou emissdo de documento médico relatando o quadro clinico completo e atualizado da
Autora.

4, Quanto & disponibilizagcdo dos medicamentos pleiteados no ambito do SUS,
informa-se que:

* Fluoxetina 20mg, Clorpromazina 100mg, Clonazepan 2mg e Prometazina 25mg -
disponibilizados pela Secretaria Municipal de Saude de Sao Gongalo, no ambito da
Atencéo Basica, conforme previsto na REMUME - Sao Gongalo. Faz-se necessario que
a Autora procure a Unidade Bésica de Saide mais proxima a sua residéncia, munida de
receituarios atualizados, a fim de obter informag¢des quanto ao acesso;

¢ Topiramato 100mg, Quetiapina 100mg — disponibilizados pela Secretaria de Estado
de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de
Consolidagao n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de
financiamento e de execu¢do do CEAF no ambito do SUS. Cabe esclarecer que 0s
medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as doengas
descritas na Classificagdo Estatistica Internacional de Problemas e Doengas
Relacionadas a Saude (CID-10) autorizadas. Assim, cumpre esclarecer que o
diagnéstico atribuido a Autora, CID-10 F31.0 — Transtorno afetivo bipolar, eplsbdlo
atual hipomaniaco, n3o estd contido no rol de patologias cobertas para a
dispensacdo destes ,_farmacos, Ian_zando o _recebimento _do referido
medicamento pelas vias administrativas.

¢ Fluvoxamina 100mg e Aripiprazol 100mg ~ ndo_integramn nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados no
SUS, no ambito do Municipio de Sdo Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Cabe esclarecer que os medicamentos Fluvoxamina 100mg e Aripiprazol
100mg, até a presnete data, ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de

® Bula do medicamento Cloridrato de Prometazina por Laboratério Teuto Brasileiro S/A. Disponivel em:
<http://www.anvisa gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10754342018&pldAnexo=10847894>
. Acesso em: 28 dez. 2018.
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Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar, patologia
que acomete a Autora'?.

6. Para o tratamento do Transtorno afetivo bipolar, o Ministério da Saudde
publicou a Portaria SAS/MS n® 315 de 30 de marco de 2016', a qual dlspﬁe sobre o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da referida doenga e, por conseguinte, a Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os medicamentos Lamotrigina 100mg
(comprimido), Risperidona 1mqg e 2mgq (comprimido), Olanzapina 5mg e 10mgq (comprimido),
Quetiapina 25mg, 100mg e 200mg (comprimido) e Clozapina 25mq e 100mg (comprimido).

7. Conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n® ZIGMIMS, de

28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento e de execugdo do CEAF
no &ambito do SUS, a dispensagdo dos medicamentos padronizados pelo PCDT
supramencionado estd autorizada para as CID-10: F31.1 Transtorno_afetivo bipolar, episédio
atual maniaco sem sintomas psicéticos; F31.2 Transtorno afetivo bipolar, episédio atual maniaco
com sintomas_psicéticos; F31.3 Transtorno afetivo bipolar, episddio atual depressivo leve ou

meoderado; F31.4 Transtorno afetivo bipolar, episédio atual depressivo grave sem sintomas
psicdticos; F31.5 Transtorno afetivo bipolar, epis¢dio atual depressivo grave com sintomas

psicéticos; F31.6 Transtorno afetivo bipolar, episddio atual misto; F31.7 Transtorno afetivo
bipolar, atualmente em remissao. A autora foi atribuida a CID-10 F31.0 — Transtorno afetivo
bipolar, episédio atual hipomaniaco.

8. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que a Autora ndo_esta
cadastrada no CEAF para recebimento dos medicamentos disponibilizados pelo Protocolo do
Transtorno Afetivo Bipolar tipo |.

9. Assim, recomenda-se ao_médico assistente que verifique se a Requerente

atende aos critérios descritos no PCDT do Transtorno_Afetivo Bipolar tipo |. Perfazendo
todos os critérios de inclusdo, para ter acesso por via administrativa a Quetiapina 100mg e
ainda, caso o médico considere indicado algum dos medicamentos padronizados pelo PCDT
para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora, esta devera efetuar cadastro no
CEAF, comparecendo (a prépria ou seu representante legal) a2 Policlinica Regional Carlos
Antonio da Silva - Avenida Jansem de Mello, s/n°® - Sao Lourenco, Niteréi — Tel.: 2622-
9331, munida da seguinte documentagdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo 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. Observar
que o laudo médico seré substituldo pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do
quadro clinico do paciente, mengdo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios
de inclus8o previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da
Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e pericdo de
tratamento), emitido ha menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusado do PCDT.

10. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno
Afetivo Bipolar do tipo [, 0 uso de antipsicéticos, estabilizadores de humor, antidepressivos,
dentre outros medicamentos adjuvantes no tratamento dos pacientes com Transtorno do
Humor Bipolar deve seguir uma sequéncia previamente estabelecida. No entanto, o historico de
resposta prévia aos medicamentos, assim como o perfil de tolerabilidade e as contraindicagdes

“Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<http:/iconitec. gov.britecnologias-em-avaliacac#0>. Acesso em: 28 dez. 2018.
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