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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/NATJUS-FEDERAL N° 0117/2019

Rio de Janeiro, 12 de fevereiro de 2019,

Processo n® 5005135-69.2019.4.02.5101,
ajuizado por | |

neste ato representada por
{ |

O presente parecer visa atender & sollcitag@o de informagdes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Rivastigmina 15cm? (Exelon® Patch),

| - RELATORIO
1 De acordo com formularic médico da Defensoria Publica da Unldo e

d;)cumentos do Hospital Federal dos Servidores do Estado (Evento 1, ANEXOZ2, Paginas 5

e 12 a 17) emitidos em 21 de novembro de 2018 pelo neurologista f

(CREMERJ {_______ ] a Autora encontra-se em tratamento ambulatorial, devido a quadro
de esquecimento progressivo, associado a baixa na capacidade para os atos da vida
cotidiana. A avaliagdo cognitiva (Mini-Exame do Estado Mental — Folstein), associada a
exames de sangue e de neuroimagem craniana, foi compativel com o diagnéstico de outras
formas de doencga de Alzheimer (CID-10 G30.8). O médico assistente cita que a Autora ja
recebeu a prescricdo de galantamina por via oral. Porém, a constatacdo de efeitos
colaterais, associados a dificuldade/recusa _em deglutir o medicamento, conduziu a
necessidade da Indicacdo de Rivastigmina 15cm? (Exelon® Patch) por tempo
indeterminado - continuo. Iniciou-se o tratamento com o farmaco na dose de 5cm? (8mg —
01 adesivo ao dia), passando para a dose de 10cm? (18mg - 01 adesivo ao dia),
culminando com a dose final de 15cm? (27mg — 01 adesivo ao dia). E informado que caso a
Autora ndo seja submetida ao tratamento indicado, ha risco de acelerag@o de degradagéo
clinica e que a Interrupgdo do tratamento, salvo inadequagao ou ocorréncia de efeitos
secundarios pode resultar em piora do quadro clinico. Assim, fol prescrito:

« Rivastigmina 15cm? (Exelon® Patch) — aplicar 1 adesivo ao dia na pele.
Total: 30 unidades

Il — ANALISE

DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugio n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004,

2 A Portaria de Consolidag&o n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
alterada por diversas publicagbes, sendo a mais recente a Portaria n® 3.550/GM/MS, de 01°
de novembro de 2018, dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da
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assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em ftrés componentes: Basico,
Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidag@o n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo mais recente foi estabelecida pela Portaria GM n° 702, de 21 de margo de 2018,
conslidera, inclusive, as normas de financiamento e de execugao dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Deliberagio 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 Relag#o Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberag&o CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugéo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
estabelece o Elencc Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. A Resolugéio SMS n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para Uso nas
unidades da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os
Componentes Basico, Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagao
Municipal de Medicamentos Essenciais no &mbito do Municipio do Rio de Janeiro
(REMUME-RIO), em consonancia com as legislagdes supramencionadas.

7. O medicamento Rivastigmina estd sujeito 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 dispensagao desses esta condicionada a
apresentagéo de receituarios adequados. -

DA PATOLOGIA

1. A Doenga de Alzheimer (DA) & um transtorno neurodegenerativo
progressivo e fatal que se manifesta por deterioragao cognitiva e da memoria,
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 ancs. As alteragbes
neuropatolégicas e bioquimicas da DA podem ser divididas em duas areas gerais:
mudangas estruturais e alteragdes nos neurotransmissores ou  sistemas
neurotransmissores. Embora n&o 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’. :

-

' BRASIL. Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo & Saude, Portaria Conjunta n® 13, de 28 de novembro de
2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terap8ulicas da Doenga de Alzheimer, Disponivel em: <
hnp'leortalamuwos?.saude.gowbrllmageﬂpdfmm7ldezambroloal465660-17-10-MlNUTA-de~Poﬂaria—Conjunln-
PCDT-Alzheimer-27-11-2017-—-COMPLETA pdf>,

Acesso em: 12 fev. 2018,
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DO PLEITO

1. A Rivastigmina & um Iinibidor seletivo da colinesterase cerebral. Pode
apresentar um beneficio nos déficits cognitivos mediados pelo sistema colinérgico,
associados a doenga de Alzheimer. Estd indicado no tratamento de pacientes com
demeéncia leve a moderadamente grave do tipo Alzheimer, também conhecida como doenga
de Alzheimer provavel ou doenca de Alzheimer. Tratamento de pacientes com deméncia
leve a moderadamente grave associada & doeng¢a de Parkinson?,

Il - CONCLUSAO

Informa-se que o medicamento pleiteado Rivastigmina 15cm? (Exelon®
Patch) possui_registro na Agencia Nacional de Vigllancia Sanitaria (ANVISA) e esta
elencado na Relacdo Nacional de Medicamentos Essencials — RENAME?, Assim como
possui_indicagao em bula? para o tratamento do quadro clinico que acomete & Autora —
doenga de Alzheimer, descrito em documentos médicos (Evento 1, ANEXO2, Paginas 5 e
12 a 17).

Cumpre esclarecer que a Pornaria GM/MS n® 2.982, de 26 de novembro de
2009 foi revogada pela Portaria GM/MS n® 4217, de 28 de dezembro de 2010, a qual, por
sua vez, foi revogada pela Portaria GM/MS n° 1555 de 30 de julho de 2013, e recentemente
mgg_a pelas Portarias de Consolidagdo n® 2, de 28 de setembro de 2017 e Consolidagé&o
n® 6, de 28 de dezembro de 2017 e suas atualizagbes, que dispdem, também, sobre as
normas de execugdo e de financiamento do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do Sistema Unico de Salde (SUS), estando essas portarias
atualmente em vigéncia. r

Informa-se que os Instrumentos em vigéncla, Portarias de Consolidag&o
(PRC) n® 2 e n° 6, alterada pelas Portarias GM n°® 702, de 21 de margo de 2018 e GM n°
3.550/IGM/MS, de 01° de novembro de 2018, respectivamente, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atengao Basica dos municipios. A PRC n® 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal & os
Municipios s&o responsaveis pela selegdo, programacgdo, aquisig@o, armazenamento,
controle de estoque e prazos de validade, distribuicao e dispensagdo dos medicamentos e
insumos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV
da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

4. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus Municipios definem a composigdo de suas listas.
5. Para o caso em tela, no que tange a disponibilidade dos medlcamentos

pleiteados no SUS, cabe informar que Rivastigmina S5cm? e 10cm? (& Autora fof prescrita a
dosagem 15¢m?] estio padronizadas pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de

Janeiro (SES/RJ), no Componente Especializado da Assisténcla Farmacéutica !gEAF) com
base nos critérios de Inclus&o descritos no linico e Di e uticas da

-

2 Bula do medicamento Rivastigmina (Exelon® Patch) por Novartis Biociénclas S.A. Disponivel em;

<http:/Avww.anvisa.gov.br/datavisa/fita_bulafrmVisualizarBuls asp7pNuTransacao=2075122018&pldAnexo=10505
299>, Acesso em: 12 fey. 2018,

3 BRASIL. Ministério da Saide - Relagéio Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME, Brasilia - DF 2018

Disponivel em: <http-//portalarquivos2 saude.gov.br/images/pdi/2018/dezembro/07/Rename-2018-Novembro.pdf>,

Acesso em: 12 fev. 2019,
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Doenca de Alzheimer, publicado pelo Ministério da Satde, por meio da Portaria Conjunta
SCTIE/SAS/MS n® 13, de 28 de novembro de 2017.

6. Cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente ser&o autorizados
e disponibilizados para as doengas descritas na Classificacdo Estatistica Internacional de
Problemas e Doengas Relacionadas & Saude (CID-10) autorizadas. Nesse sentido, cabe
esclarecer que a CID-10 informada em documento médico, a saber. G30.8 - Outras formas
de doenga de Alzheimer, estd contemplada para a retirada dos medicamentos
disponibilizados pelo PCDT da Doencga de Alzheimer.

T Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se que a Autora nao_esta
cadastrada no CEAF para retirada do medicamento pleiteado.

8. Recomenda-se avaliacdo meédica quanto ao uso dos medicamentos
padronizados no tratamento da Autora. Sendo autorizado, caso a Autora perfaga os critérios

do referido Protocolo, para ter acesso a Rivastigmina nas apresentacées disponibilizadas
pela SES/RJ, a representante legal devera efetuar o cadastro da Autora, comparecendo a
RioFarmes Praga X! - Rua Jilio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munida
da seguinte documentag&o: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cépia do CPF, Coépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépla do
comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avallagdo e Autorizagdo de
Medicamentos (LME), em 1 via emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com
a prescri¢éo do medicamento falta pelo nome genéﬂco do principio ativo, emiﬂda a menos
deSOdias alidade de 30 d para medicamentos sob regime especic controle — P

SVS/MS /98) Observar que 0 Iaudo médico serd substituldo pelo Laudo de Sollc/tagéo
que deveré conter a descrig8o do quadro cilnico do paciente, mengéo expressa do
diagnéstico, tendo como referéneia 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 perlodo de tratamento), emitido a menos de 60
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusao do PCDT.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secao Judiciaria
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender/gabiveis.

VIRGI S. PEDREIRA RACHEL DE SOUSA AUGUSTO
Enfermeira Farmacéutica
COREN-RJ 321.417 CRF- RJ 8626
Mat,: 55616-0
{
FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02 4
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