RS
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/INAT-FEDERAL N° 0105/2019

Rio de Janeiro, 11 de fevereiro de 2019.

Processo n® 500038913.2019.4.02.5117,

ajuizado por |
L |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Se¢do Judiclaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medlmmentos Cloridrato de Sertralina 50mg, Cloridrato de Trazodona 150mg
(Donaren® retard) e Bromazepam 6mg.

| - RELA |

1. De acordo com Formulario Médico da Defensoria Plblica da Unido no Rio

de Janeiro (Eventol_Anexo2_pags. 14 e 15) emitido em 17 de dezembro de 2018 pelo
médico | (CREMERJ [ ] a Autora apresenta quadro

depressivo grave, apresentando anedonia, insdnia, adinamia e ideias de autoexterminio
(suicidio), necessitando de medicamentos prescritos para melhora da autoestima,
regularizagdo do sono, dinamismo e auséncia de ideias de suicldio, com retorno a
sociedade. A n&o utilizagao do esquema medicamentoso prescrito pode piorar a situagio
psiquica da paciente, plorando a sua autoestima. Foi mencionada a seguinte Classificagao
Internacional de Doengas (CID-10): F32.2 — Episédio depressivo grave sem sintomas
psicéticos, sendo prescritos para uso continuo:

e Cloridrato de Sertralina 50mg — 01 comprimido duas vezes ao dia;
 Cloridrato de Trazodona 150mg (Donaren® retard) — 01 comprimido &s 20 horas;
* Bromazepam 6mg - 01 comprimido ao dia.

- LI
DA LEGISLACAO
15 A Politica Nacional de Medicamentos e a Polltica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugao n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

Zi 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.

3. A Portaria de Consolidagao n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada pela Portaria GM n°® 702, de 21 de margo de 2018, considera, inclusive, as normas
de execugéo dos Compenentes Basico e Especlalizado da Assisténcia Farmacéutica no
ambito do SUS.
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4, A Deliberagé&o CIB-RJ n® 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relacion; oS
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municlpios definindo
a Relag&o 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. A Portaria n® 006 de 17 de setembro de 2009 da Secretaria Municipal de
Saude da Cidade de S&o Gongalo dispde sobre a relag8o dos medicamentos que fardo
parte da grade de medicamentos da rede de atengdo basica, os quals deverdo estar
disponiveis nas Unidades Basicas de Salde, a saber, a REMUME - Sao Gongalo.

7. Os medicamentos Cloridrato de Sertralina 50mg, Cloridrato de Trazodona
160mg (Donaren' retard) e Bromazepan 6mg estdo sujeitos a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1988, atualizada pela RDC ANVISA n°
254, de 10 de dezembro de 2018. Portanto, a dispensagdo desses esta condicionada a
apresentagao de receituarios adequados.

DA PATOLOGI

1. Episédios depressivos nos episédios tipicos de cada um dos trés graus de
depressao: leve, moderado ou grave, o paciente apresenta um rebaixamento do humor,
reduglo da energia e diminuicdo da atividade. Existe alteragdo da capacidade de
experimentar o prazer, perda de interesse, diminuicdo da capacidade de concentragao,
associadas em geral & fadiga importante, mesmo apés um esforgo minimo. Observam-se
em geral problemas do sono e diminuig8o do apetite. Existe quase sempre uma diminuigao
da autoestima e da autoconfianga e frequentemente idelas 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 cu prazer, despertar matinal precoce, varias horas antes da
hora habitual de despertar, agravamento matinal da depress&o, lentidao ‘psicomotora
importante, agitag&o, perda de apetite, perda de peso e perda da libido. O numero e a
gravidade dos sintomas permitem determinar trés graus de um epistdio depressivo: leve,
moderado e grave'.

2 A depressdo lrata-se de uma condi¢do relativamente comum, de curso
crénico e recorrente. Esta frequentemente associada com Incapacitagao funcional e
comprometimento da satde fisica. Os pacientes deprimidos apresentam limitacéo da sua
atividade e bem-estar, além de uma maior utilizagao de servicos de salde, No entanto, a
depressao segue sendo subdiagnosticada e subtratada. Entre 30 e 60% dos casos de
depressao nao sao detectados pelo médico clinico em cuidados primarios. Muitas vezes, os
pacientes deprimidos também nado recebem tratamentos suficientemente adequados e
especificos. A morbimortalidade associada a depresséo pode ser em boa parte, prevenida
com o tratamento correto. Os antidepressivos sé@o eficazes no tratamento da depresséo

' DATASUS. Ciassificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados & Saude ~ Décima
Revisdo — Versio 2008 — v1. Disponivel em; <http.//www.datasus.gov.br/cid 102008 WebHelp/f30_f38.htm>.
Acesso em. 04 fev. 2018 i
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aguda de moderada a grave, quer melhorando os sintomas (resposta) quer eliminando-os
(remissao completa)

DO PLEITO

1. A Sertralina &€ um antidepressivo do tipo inibidor seletivo da receptacéo da
serotonina (ISRS), e esta indicado para tratamento de: sintomas de depressado, incluindo
depressdo acompanhada por sintomas de ansledade, em pacientes com ou sem hlstOna de
mania; e, na prevengdo de recaida dos sintomas do episédio inicial de depressao, assim
como na recorréncia de outros episédios depressivos; transtorno obsessivo compulsivo
(TOC); transtorno do panico; transtorno de estresse poés-traumatico (TEPT), sindrome da
tens@o pré-menstrual (STPM) e/ou transtorno disférico pré-menstrual (TDPM), fobia social
(Tramgtomo da Ansiedade Soclal) @ na prevengdo de recidivas do episédio inicial da fobia
social’.

2, O Cloridrato de Trazodona (Donaren® retard) é um derivado da
triazolopiridina que difere quimicamente dos demais antidepressivos disponiveis. Embora a
Trazodona apresente certa semelhanga com os benzodiazepinicos, fenotiazidas e
antidepressivos triciclicos, seu perfil farmacolégico difere desta classe de drogas. O
mecanismo de acéo antidepressiva da trazodona no homem ainda n&o esta completamente
elucidado. E indicado no tratamento da depress@o com ou sem episodios de ansiedade, da
dor associada a neuropatia diabética e em dores cronicas associadas a outras condi¢bes
clinicas®,

3. O Bromazepam & um benzodiazepinico e esta indicado para o tratamento
da ansiedade, tensao e outras queixas somaticas ou psicoldgicas associadas a sindrome de
ansiedade, E Indicado ainda, como adjuvante no tratamento de ansiedade e agitagéo
associadas a transtornos psiquiatricos, como transtornos do humor e esquizofrenia. Os
benzodiazepinicos sdo indicados apenas quando o transtorno submete o individuo a
extremo desconforto grave ou incapacitante®.

1ll - CONCLUSAO
Inicialmente Iinforma-se que os medicamentos pleiteados Sertralina 50mg e

Cloridrato de Trazodona 150mg (Donaren retard) possui indicagao clinica que consta
em_bula* para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora, conforme relato

médico - quadro depressivo grave (Evento1_AnexoZ pags. 14 e 15).

2. No que tange ao Bromazepam, ressalta-se que este possul indicagdo
clinica, que ndo consta em bula, para o tratamento do quadro apresentado pela
Demandante, caracterizando a condigdo de uso off-label. O uso off label 'de qualquer

medicamento, & por definicao ndo autorizado por uma agéncia reguladora, ou seja, n&o tem

* FLECK, M.P. et al. Reviso das diretrizes da Associagao Médica Brasileira para o tratamento da d presséo Rev
Bras. Psiquiatr., v. 31(Supl 1):S7-17, 2009. Disponive! em; <http:/www.scielo. br/pdi/rbp/v3151/a03v31s1.pdf>
Acesso em: 04 fev, 2019,

* Bula do medicamento Cloridrato de Sertralina (Zoloft®) por Wyeth Inddstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<http/Awww.anvisa.gov.br/idatavisaffila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacac=4547712018&pldAnexo=10571
844>, Acesso em: 04 fev, 2019,

* Bula do medicamento Cloridrato de Trazodona (Donaren®retard) por Apsen Famacéutica S A. Disponivel em:
<htip:/Awww.anvisa.gov.br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula asp?pNuTransacao=3226562017&pldAnexc=51427
05>, Acesso em: 04 fev. 2019

* Bula do medicamento Bromazepam por Unido Quimica Farmacautica Nacional S.A . Disponivel em:
<http//www.anvisa.gov br/datavisaffila_bula/frmVisualizarBula. asp?pNuTransacao=9080482018&pldAnaxc=1076%
639>, Acesso em: 04 fev. 2019.
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aprovacao em bula para o tratamento de determinada doenga, |sso néo implica, porém, que

seu uso seja incorreto. Em geral, esse tipo de prescricdo & motivada por uma analogia do

quadro clinico do individuo com outra semelhante, ou por base fislopatolégica, que o médico

acredite que possa vir a beneﬁclar 0 paciente Informa ainda que O uso off label, em grande
5 da € eto, & ado”.

3. Alguns benzodlazeplmcos possuem a capacidade sedativa maior do que
outros e, portanto, s&o utllizados para insénia. O bromazepam & um benzodiazepinico que
pode ser utilizado no tratamento do quadro clinico da Autora - quadro depmslvo grave,
apresentando anedonia, insénia, adinamia e ideias de autoexterminio (sulcidio).”

4. Com relagao a disponibllizagdo dos medicamentos pleiteados através do
SUS, salienta-se que:

« Bromazepam 6mg estd padronizado pela Secretarla Municipal de Satde Sao
Gongalo, no ambito da Atengao Basica, conforme previsto na REMUME desta
localidade. Para obter informagdes acerca do fornecimento, a Autora devera
comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia; munida de
receituario atualizado.

« Cloridrato de Sertralina 50mg e Cloridrato de Trazodona 150mg (Donaren™
retard) pdo integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensagao no SUS, no ambito do Municipio de
S3o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

5. Acrescenia-se que o0s medicamentos pleiteados Cloridrato de Sertralina
50mg e Cloridrato de Trazodona 150mg (Donaren® retard), até o momento nido foram
avaliados pela Comiss&o Nacional de Incorporacio de Tecnoloqigg no SUS (CONITEC)
para o tratamento do guadro clinico que acomete a Autora®.

6. Cumpre elucidar ainda que, até a presente data, ndo fol publicado pelo
Ministério da Saude Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas que verse sobre o quadro
clinico da Autora — quadro depressivo grave sem sintomas psicéticos - e, portanto, ndo

ha_lista oficial de medicamenios efou procedimentos, disponibilizados pelo SUS, que
ossam ser implem ias.

7. Como alternativa terapéutica ao Cloridrato de Sertrallna 50mg é fornecido
pela SMS de Sao Gongalo o Cloridrato de F! lasse dos
Inibidores Seletivos da Recaptacio de Serotonina (ISRS icamento

pleiteado. Desta forma, gggg& gge o médlca g_s_glgtenle avalle a mssibmgade ge

ou apr neus va mcaod ss ilidade.

® Como a ANVISA vé& o uso do off label de medicamentos. Disponivel em; <http:/portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=08p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_ld=column- '
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher’%2Fview_contant&_101_assetEntryld=2863214&_10
1_type=contents 101_3roupld-219201&_101 urTitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>.
Aoesuo em: 04 fev. 2019.

7 Ministério da Educagdo — Rede EBSERH - Complexo Hospitalar Universitario Professor Edgard Santos
(COMHUPES) - Diretrizes Clinicas - Benzodiazepinicos: Caracteristicas, Indicagdes, Vantagens & Desvantagens
Disponivelem:
<http:/imww2. ebserh.gov.br/documents/1975626/2520527/Diretriz_27_Benzodiazepinicos_caracteristicas_Indicaco
es_vantagens_e_desvantagens.pdf/8d736580-40fe-4067-9b7e-3218fd3aae89> Acesso em: 11 fev 2019
* Comissao Nacional de Incorporagéio de Tecnologias no SUS (CONITEC). Disponivel em:

<http//conitec.gov.britacnologias-em-avaliacac>. Acesso em: 04 fev, 2019
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8. Por fim, destaca-se a_importancia de a Autora realizar avaliacdes
meédicas periodicamente visando liz uadro clinico e a terapéutica realizada
uma v ue n utico pode sofrer alteracées.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Segao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis,

4

ALINE ROCHA S. SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 14.4209
Mat, 5502-0

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
|D, 436.475-02
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