- >
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/NAT-FEDERAL N° 0030/2019

Rio de Janeiro, 18 de janeiro de 2019.

Processo n° 5000833-80.2018.4.02.5117,

ajuizado por |

|neste ato representado por [ ]
|

O presente parecer visa atender a solicitag8o de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de S&o Gongalo, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Diazepam 5mg, Carbonato de Litio 300mg, Venlafaxina 75mg, Prometazina
(Profergan®), Risperidona 2mg e Decanoato de Haloperidol (Haldol® Decanoato).

| - RELATORIO

s Acostado aos autos (Evento 24 _PARECER1, p&ags.1 a 6) encontra-se
PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0819/2018, emitido em 24 de setembro de
2018, no qual foram esclarecidos os aspectos relativos as legislagdes vigentes, ao quadro
clinico que acomete & Autora — esquizofrenia e quanto aos medicamentos pleiteados
Diazepam 5mg, Prometazina (Profergan®), Risperidona 2mg e Decanoato de Haloperidol
(Haldol® Decanoato) (indicagéo e disponibilizagéo pelo SUS), Carbonato de Litio 300mg e
Cloridrato de Venlafaxina 75mg (apenas disponibilizagéo dos medicamentos).

2. Apbs a emiss&o do Parecer supramencionado, foi acostado novo documento
da Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva (Evento 61_LAUDO2, Pags. 1 e 2), emitido em
08 de novembro de 2018, pela médica | [CREMERJ
[ 1 no qual consta que a Autora se encontra em tratamento psiquiatrico regular na referida
unidade, apresenta guadro psicético de evolugdo crénica, com intensa labilidade de humor e
indicagdo do uso de Carbonato de Litio. Também cursa com episédios depressivos graves,
o que indica a necessidade de antidepressivo regular. Relata que tanto para a labilidade de
humor quanto para a sintomatologia depressiva, outros farmacos ja foram tentados, porém a
estabilizagéo do quadro clinico, inclusive espagamento das internagdes, s6 foi conseguida com
o uso dos referidos medicamentos, mesmo néo sendo padronizados pelo SUS.

Il — ANALISE

DA LEGISLAGAO

Em atualizac&o ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0819/2018,
emitido em 24 de setembro de 2018 (Evento 24_PARECER1, pags.1/6), segue:

b Os medicamentos Diazepam, Carbonato de Litio, Venlafaxina, Risperidona e
Decanoato de Haloperidol estio sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS
n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n°® 254, de 10 de dezembro de
2018. Portanto, a dispensagdo destes esta condicionada a apresentagéo de: receituarios
adequados.
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DA PATOLOGIA

Em complemento ao abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N°
0819/2018, emitido em 24 de setembro de 2018 (Evento 24_PARECER1, pags.1/6), segue:

e Episédios depressivos nos episddios tipicos de cada um dos trés graus de
depressdo: leve, moderado ou grave, o paciente apresenta um rebaixamento do humor,
redugéo da energia e diminui¢éo da atividade. Existe alteragdo da capacidade de experimentar
o prazer, perda de interesse, diminuigdo da capacidade de concentragéo, associadas em geral
a fadiga importante, mesmo apés um esforgo minimo. Observam-se em geral problemas do
sono e diminuigdo do apetite. Existe quase sempre uma diminuicdo da auto-estima e da
autoconfianga e frequentemente idéias 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&do psicomotora importante, agitagéo, perda de apetite, perda de
peso e perda da libido. O nimero e a gravidade dos sintomas permitem determinar trés graus
de um episddio depressivo: leve, moderado e grave'.

2. Trata-se de uma condigéo relativamente comum, de curso crénico e recorrente.
Esta frequentemente associada com incapacitagdo funcional e comprometimento da saude
fisica. Os pacientes deprimidos apresentam limitagdo da sua atividade e bem-estar, além de
uma maior utilizagdo de servicos de saude. No entanto, a depressao segue sendo
subdiagnosticada e subtratada. Entre 30 e 60% dos casos de depressdo nao sao detectados
pelo médico clinico em cuidados primérios. Muitas vezes, os pacientes deprimidos também n&o
recebem tratamentos suficientemente adequados e especificos. A morbi-mortalidade associada
a depresséo pode ser em boa parte, prevenida com o tratamento correto. Os antidepressivos
s&o eficazes no tratamento da depress&o aguda de moderada a grave, quer melhorando os
sintomas (resposta) quer eliminando-os (remisséo completa)?.

PLEITO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0819/2018, emitido
em 24 de setembro de 2018 (Evento 24_PARECER1, pags.1/6).

lIl - CONCLUSAO

Inicialmente, cumpre informar que no item 3 da Conclusdo do PARECER
TECNICOISESISJ/NAT FEDERAL N° 0819/2018, emitido em 24 de setembro de 2018 (Evento
24 PARECER1, pags.1/6), este Nicleo considerou que a descricéo do quadro clinico que
acomete a Autora relatado em documento médico (Evento 19_LAUDO2, pag. 1 e LAUDOS3,
pag. 1), nao forneceu embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso dos
medicamentos Carbonato de Litio 300mg e Cloridrato de Venlafaxina 76mq no seu plano
terapéutico. Portanto, foi solicitada a emissdo de laudo médico atualizado, legivel,
descrevendo as demais doencas elou comorbidades que estariam relacionadas com o uso
destes medicamentos no tratamento da Autora,

3

DATASUS. Classificagéo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Saude Décima Reviséo
—Vers&o 2008 — v1. Disponivel em: <http://www.datasus.gov.br/cid10/V2008/\WebHelp/f30_f39.htm>. Acesso em: 18
an. 2019.

J‘ FLECK, M.P. et al. Revis&o das diretrizes da Associago Médica Brasileira para o tratamento da depressédo. Revista
Brasileira de Psiquiatria, v. 31, Supl |, S7-17, 2009. Disponivel em: <http://www. scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31s1.pdf>.
Acesso em: 18 jan. 2019.
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2! Neste sentido, foi emitido novo documento médicb (E\/Aé;';»61_LAUD02, Pags.
1 e 2), no qual foi acrescentado que a Autora, além do guadro psicético, apresenta intensa
labilidade de humor e episédios depressivos graves

< Informa-se que os medicamentos pleiteados Carbonato de Litio 300mg e
Cloridrato de Venlafaxina 75mg possuem indicacéo clinica gue consta em bula®#* para o
tratamento do quadro clinico que acomete a Autora - depressao (Evento 61_LAUDO2, Pégs. 1
e2).

4. Com relagéo ao fornecimento dos medicamentos pleiteados pelo SUS, reitera-
se que:

« Carbonato de Litio 300mg padronizado pela Secretaria Municipal de Salide de Sao
Gongalo, no &mbito da Atengéo Basica, conforme consta em sua Relag&o Municipal de
Medicamentos Essenciais — REMUME S#&o Gongalo. Para obter informagées acerca do
acesso, a representante legal da Autora deve comparecer a Unidade Basica de Saude
mais préxima & sua residéncia, munida de receituarios atualizados;

e Cloridrato de Venlafaxina 75mg n#o integra nenhuma lista oficial (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do
Municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

5. As informagdes acerca da disponibilizagédo no ambito do SUS dos
medicamentos Diazepam 5mg, Prometazina (Profergan®), Risperidona 2mg e Decanoato de
Haloperidol (Haldol® Decanoato) pleiteados ja foram devidamente prestadas nos itens 4 e 7
da Conclusdo do PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0819/2018, emitido em 24
de setembro de 2018 (Evento 24_PARECER1, pags.1/6). '

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivei

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS RACHEL DE SPUSA AUGUSTO
Farmacéutica Farmgacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

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

3Bula do medicamento Carbonato de Litio (Carbolitium®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/flla_bula/frmVisuaIlzarBula.asp?pNuTransacao=2347952201 6&pldAnexo=3927093
>, Acesso em: 18 jan. 2019.

4Bula do medicamento Cloridrato de Venlafaxina por Cellera Farmaceéutica S/A. Disponivel em:
<htlp://www.anvisa.gov.brldatavisalﬁla_bula/frmVisuaIizarBula.as p?pNuTransacao=787690201 8&pldAnexo=10721316
>, Acesso em: 18 jan. 2019. I e 2 y
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