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 N° 0083/2019

Rio de Janeiro, 04 de fevereiro de 2019.
Processo n°
a?uizado por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informacdes do 22 Vara
Federal de Sao Pedro da Aldeia, da Segao Judiciaria do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Clonazepam 2mg (Rivotril®) e Levodopa 200mg + Cloridrato de
Benserazida 50mg (Prolopa ).

| - RELATORIO

1 De acordo com documentos do da Secretaria Municipal de Saude de Cabo
i novembro de 2018, pelo médico[ |
o Autor apresenta doenga de Parkinson

em uso constante de Clonazepam 2mg (RIVOtI’l ) € Levodopa 200mg + Benserazida
50mg (Prolopa®). Foram prescritos, em uso continuo, os medicamentos:

e Levodopa 200mg + Cloridrato de Benserazida 50mg (Prolopa®) — 01 comprimido
04x/dia.

e Clonazepam 2mg (Rivotril“) — 01 comprimido 2x/dia.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

11 A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estéo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consohdagéo n°® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017, alterada por diversas portarias, sendo a mais recente a Portaria
n°® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, e na Resolugédo n°® 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidagéo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteracdo mais recente consta na Portaria n°® 3.550/GM/MS, de 01° de novembro de 2018,
dispde, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagao em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria n® 702/GM/MS, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as
normas de execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Deliberagéo 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).
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5. A Deliberagao 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 €, 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. O medicamento Clonazepam (Rivotril‘”) estd sujeito a controle especial
segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagGes. Portanto,
a dispensagéo deste esta condicionada a apresentagéo de receituario adequado.

DA PATOLOGIA

1s Do ponto de vista patolégico, a Doenga de Parkinson (DP) € uma doencga
degenerativa cujas alteragées motoras decorrem principalmente da morte de neurdnios
dopaminérgicos da substancia nigra. Suas principais manifestagbes motoras incluem tremor
de repouso, bradicinesia, rigidez com roda denteada e anormalidades posturais. A presenga
de processo degenerativo além do sistema nigroestriatal pode explicar uma serie de
sintomas e sinais ndo motores, tais como alteragées do olfato, distirbios do sono,
hipotensdo postural, constipagéo, mudangas emocionais, depresséo, ansiedade, sintomas
psicoticos, prejuizos cognitivos e deméncia, entre outros. Por ser uma doenga progressiva
que usualmente acarreta incapacidade grave apés 10 a 15 anos, a DP tem elevado impacto
social e financeiro, particularmente na populagdo mais idosa. Estima-se que o custo anual
mundial com medicamentos antiparkinsonianos esteja em torno de 11 bilhdes de dodlares,
sendo o tratamento cerca de trés a quatro vezes mais caro para os pacientes na fase
avangada da doenga. O objetivo inicial do tratamento deve ser a redugao da progressao dos
sintomas. Uma vez que o tratamento sintomatico seja requerido, os medicamentos devem
produzir melhora funcional com um minimo de efeitos adversos e sem indugdo do
aparecimento de complicagdes futuras. Além do tratamento medicamentoso, existe a
possibilidade de realizagéo de cirurgia para implante de estimulador cerebral profundo para
melhor controle da doenga, ndo sendo um procedimento curativo’.

DO PLEITO

1s O Clonazepam (Rivotrilo) apresenta propriedades farmacolégicas comuns
aos benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes
musculares e ansioliticos. Assim como acontece com outros benzodiazeplinicos, acredita-se
que esses efeitos podem ser mediados principalmente pela inibigéo pos-sinaptica mediada
pelo GABA. Esta indicado no tratamento de disturbio epileptico, transtornos de ansiedade,
transtornos do humor, emprego em sindromes psicéticas, tratamento da sindrome das
pernas inquietas, tratamento da vertigem e sintomas relacionados & perturbagéo do
equilibrio e tratamento da sindrome da boca ardente®.

2. A associagéo Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa“’) e
indicada para o tratamento de pacientes com doenca de Parkinson. Os sintomas da doenga
de Parkinson sao decorrentes da falta de dopamina no sistema nervoso central (SNC). O

'BRASIL. Ministério da Salide. Secretaria de Ateng&o a Salide. 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/images/Protocolos/DDT/PCDT_Doen%C3%A7a_de_Parkinson_31_1 0_2017.pdf >. Acesso
em: 04 fev. 2019.

2B\)la do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.as p?pNuTransacao=227084620178&pldAnexo=1028
7318>. Acesso em: 04 fev. 2019.
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tratamento da doenga se baseia na reposi¢gdo da dopamina, feita pela administracéo da
associagéo de levodopa, um precursor da dopamina, e o cloridrato de benserazida, uma
enzima que tem como fungdo n&o deixar a levodopa ser transformada em dopamina antes
de entrar no SNC, reduzindo os efeitos colaterais da levodopa. Assim, ao administrar um
precursor da dopamina, ha melhora dos sintomas provocados pela falta de dopamina,
mecanismo esse responsavel pela sintomatologia na doenca de Parkinson®.

1ll - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Levodopa 200mg + Cloridrato de
Benserazida 50mg (Prolopa‘”) possui indicacao clinica, que consta em bula®, para o
tratamento do quadro clinico que acomete o Autor — doenga de Parkinson (Evento
1_0OUT3, pag.1).

2. Quanto ao medicamento Clonazepam 2mg (Rivotril®) ndo possui
indicacdo clinica em bula® para o tratamento do quadro clinico atribuido ao Autor —
doenga de Parkinson, conforme descrito em documento medico (Evento 1_OUT3, pag.1).
Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como
“off label".

3. O uso off-label é, por definigdo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora
(no Brasil a ANVISA), ou seja, ndo tem aprovagdo em bula para o tratamento de
determinada patologia. Porém isso n&o implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de
prescrigdo é motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou
por base fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A
classiﬂcagao de uma indicag&o como off label pode variar temporalmente e de lugar para
lugar”.

4. Destaca-se que, geralmente, a doenga de Parkinson comega de modo
assintomatico e avanga de forma gradual. O primeiro sintoma & tremores em cerca de dois
tercos das pessoas. Normalmente, também os seguintes sintomas: rigidez, lentificagao dos
movimentos, dificuldade em manter o equilibrio e a postura. Ocorrem também problemas de
sono. incluindo insénia, ou porque o paciente precisa urinar com frequéncia ou porque os
sintomas pioram durante a noite. E comum o desenvolvimento da disfuncdo do sono
associado ao _movimento rapido dos olhos (REM). Nesta doenca, os membros, que
normalmente nio se movem no sono REM, podem se mover de modo violento e subito
porgue as pessoas estio agindo conforme em seus sonhos. A falta de sono pode contribuir
para a depressdo e sonoléncia durante o dia’. As alteragbes do sono tém um grande
impacto na qualidade de vida dos doentes com Parkinson e o tratamento destas alteragtes

* Bula do medicamento Levodopa + Cloridrato de Benserazida (Prolopa®) por produtos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A. Disponivel

em:<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.as p?pNuTransacao=9900442018&pldAnexo=10
808717 >. Acesso em: 04 fev, 2019.

*ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Uso off /abel de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset _publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=2863214&_10
1_type=content&_101_groupld=219201&_1 01_uriTitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>.
Acesso em: 04 fev. 2019.

SMANUAL MSD. Doenga de Parkinson. Disponivel em:< https://www.msdmanuals.com/pt-
br/casa/dist%C3%BArbios-cerebrais,-da-medula-espinal-e-dos-nervos/doen%C3%A7as-do-
movimento/doen%C3%A7a-de-parkinson-dp >. Acesso em: 04 fev. 2019.
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deve ser integrado Ao regime terapéutico global A Melatonina e o Clonazepam est&o
indicados na insénia e perturbagées do sono REM®.

5. Diante do exposto, informa-se que o medicamento pleiteado Clonazepam
2mg (Rivotril®) pode ser utilizado no tratamento do quadro clinico do Autor.

6. No que tange a disponibilizagdo através do SUS dos medicamentos
pleiteados, insta mencionar que:

e Clonazepam 2.5mag/mL solucdo oral [a Autora foi prescrita a apresentagéo
Clonazepam 2mg comprimido] - padronizado no Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro, através da Deliberagédo CIB-RJ n° 2661, de 26 de
dezembro de 2013, cabendo assim, seu fornecimento pela Secretaria Municipal de
Salde de Cabo Frio, onde o Autor reside. Apés avaliagdo do médico assistente,
caso autorizado o uso do medicamento na apresentacdo padronizada pelo SUS,
recomenda-se que o Autor comparega a Unidade Basica de Saude mais proxima de
sua residéncia, munido de receituario atualizado, para receber as informagdes
referentes a disponibilizag&o.

e Levodopa 200mg + Cloridrato de Benserazida 50mg (Prolopa®) é padronizado
pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), através do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento da Doenga de
Parkinson', e conforme o disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidago n°
2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelece as normas de financiamento
e de execugdo do CEAF no ambito do SUS.

78 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 Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). '

8. Portanto, caso o Autor perfaga os critérios de incluséo definidos pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) supramencionado e ainda cumprindo o
disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
para ter acesso ao medlcamento padromzado Levodopa 200mg + Cloridrato de
Benserazida 50mg (Prolopa ), pelas vias administrativas, o Autor devera efetuar cadastro
junto ao CEAF, comparecendo ao Posto de Assisténcia Médica, situada a Rua Teixeira e
Souza, 2.228 - S#o Cristévéo, Cabo Frio. Telefone: (22) 2645-5593, apresentando os

documentos contendo as informacoes supracitados, alem de Ongmal e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartéo
Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, 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 prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a 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 sera
substituido pelo Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descrigdo do quadro clinico do
paciente, mengéo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Sadde,
nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de

®GAGO, Miguel. et al. Manual para pessoas com Parkinson. Sociedade Portuguesa das Doengas do Movimento,
2014. Disponivel em:< http://msd.pt/wp-content/uploads/2015/10/Parkinson-Manual_XXXX_v7_pt.pdf>. Acesso em:
04 fev. 2019. 3
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tratamento), emitido a menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nbg
critérios de inclusédo do PCDT.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Sao Pedro da Aldeia, da Segdo Judiciaria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER ZAMBONI CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS RACHEL DE $OUSA AUGUSTO
Nutricionista Farmacéutica Farmacéutica
CRN4: 01100421 CRF-RJ 14680 CRF-RJ 8626
Mat.: 5516-0

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