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/SJINATJUS-FEDERAL N° 0175/2019

Rio de Janeiro, 28 de fevereiro de 2019.

Processo n°® 5004921-06.2018.4.02.5104,
gjuizado por [ |
neste ato representada por [ |
[ |

Q presente parecer visa atendera solicitag&o de informacdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Volta Redonda, da Segdo Judicidria do Rio de Janeiro,
quanto ~aos  medicamentos ~ Rivastigmina 9,5mg/24h (10cm’) adesivo transdérmico

(Exelon® Patch). , o it
l'\.’
|- RELATORIO =
1. De acordo_com documento médico (Evento 6_Laudo 4_paginas 1 e 2),

emitidos em 19 de janeiro de. 20189 e 07 de dezembro de 2018, pelogeriatra {———
| (CREMERJ [, a Autora é portadora de deméncia de Alzheimer,
fase intermediaria, com piora do comprometimento cognitivo da meméria, orientag&o,
julgamento, planejamento, maior risco de acldente domestico, necessitando uso continuo do
medicamento Rivastigmina 9,5mg/24h (10cm®) adesivo transdérmico (Exelon® Patch) para
controle da doenga e agravo dos sintomas. Tal medicamento n@o existe similar. Foi
informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10): G30.1 - Doenga de
Alzheimer de inicio tardio.

H-A

%LEQI.S.LAQAQ

A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmaceutlca estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017 e na Resolugdo 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 publicagées, sendo a mals recente a Portaria GM n° 740, de 27 de
margo de 2018, e suas aftualizagbes, dispbe, também, sobre as normas para o
financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a sua organizagdo em trés
componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, e
suas atualizagdes, considera, Inclusive, as normas de financiamento & de execugdo dos
Componentes Basico e Especlallzado 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 Municlpios definindo
a Relagao Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

6. No tocante ao Municipio de Volta Redonda, em conson&ncia com as
legislagbes mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais (‘REMUME-Volta Redonda”) através da Portaria n°®
038/2016, publicada no dia 156 de dezembro de 2016, no Diario Oficial da Prefeitura da
Cidade de Volta Redonda,

7. O medicamento Rivastigmina esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n°®
265, de 08 de fevereiro de 2019. Portanto, a dispensagdo deste estd condicionada a
apresentagao de receituarios adequados,

DO QUADR IC

1. A Deménclz “émg’fﬁa sindrome clinica decarrente de doenca ou disfungao
cerebral, de natureza cronica e progressiva, na qual ocorre perurbagdo de muiltiplas
fungdes cognitivas, incluindo meméria, atengdo e aprendizado, pensamento, orientagéo,
compreensao, calculo, linguagem e julgamento. O comprometimento das fungdes cognitivas
é comumente acompanhado, e ocasionalmente precedido, por deterioragdo do controle
emocional, comportamento social ou motivagdo. A deméncia produz um declinio aprecigvel
no funclonamento intelectual que interfere com as atividades diénas. como higiene pessoal,
vestimenta, alimentagio, atividades fisiologicas e de toalete!. Estima-se que 6% da
populagéo acima de 65 anos e 30% dos individuos com 80 anos ou mais tenham alguma
forma de deméncia. A etiologia da deméncia é variada, e existem 0s seguintes tipos: em
decorréncia da Doenga de Alzheimer, deméncia vascular, deméncia de corpos de Lewy,
demeéncia associada a doengas sisttmicas (como AIDS, Parkinson, Huntington, Pick e
Creutzfeldt-Jakob e quadros endrocrines, nutricionais, infecciosos, neurolégicos, hepaticos e
renais), deméncia induzida porsubstﬂncuas quimicas, medicamentos e toxinas®.

2. A Doenqa ;Ie Alzheimer (DA) é um transtomo neurodegenerativo
progressivo e fatal que se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memoria,
comprometimento progresslvo das atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas
neuropsiquiétricos e de alteragdes comportamentais. Esta patologia se Instala, em geral, de
modo Insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por varios anos. As alteragdes
neuropatolégicas e bioquimicas da DA podem ser divididas em duas areas gerais:
mudangas estruturais e alteragbes nos  neurotransmissores ou  sistemas
neurotransmissores, Embora ndo 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 Salde, Secretaria de Atenglio & Salde, Deparntamento de Atengdo Basica. Envethecimento
e salide da pessoa idosa, Cadernos de Atengdo Basica, n. 18, 2007. 192p. Disponivel am:

<http://bvsms saude.gov.br/byvs/publicacoes/abcad19.pdf>. Acesso em: 26 fev. 2019.

SWANNMACHER, LENITA. Deméncia: evidénclas contempordineas sobre a eficicia dos tratamentos. ISSN 1810-
0791, vol. 2, n* 4, Brasllia, margo de 2005, Dispaniyel em:
<h\tps:l/www.paho.amlbrlllndexphp?opﬂorwcom_doamn&v‘rew-downlosd&al‘rapa‘lz-damenciaevldenclas-
contemporaneassobre-a-eficacia-dos-tratamantos-v-2-n-4-2005-2& category_slug=uso-racional-medicamentos-
685&amid=965 >. Acesso em: 26 fev. 2019.

* BRASIL. Ministério da Sadde, Secretaria de Atengéo a Salde. Portaria Conjunta n® 13, de 28 de novembro de
2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Alzheimer. Disponivel em: <
http://portalarquivos2.saude.gov.brimages/pdi/2017/dezembro/08/465660-17-10-MINUTA-de-Portaria-Conjunta-
PCDT-Alzheimer-27-11-2017—COMPLETA pdf>.

Acesso em: 26 fav. 2018,
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DO PLEITO

15 A Rivastigmina (Exelon® Patch) é um inibidor seletivo da colinesterase
cerebral. Esta indicado no tratamento de pacientes com demeéncia leve a moderadamente
grave do tipo Alzhelmer, também conhecida como doenga de Alzheimer provavel ou doenca
de Alzheimer. Tratamento de pacientes com deméncia leve a moderadamente grave
associada a doenga de Parkinson®.

Il - CONCLUSAO
1. Informa-se que o medicamento pleiteado Rivastigmina 9,5mg/24h (10cm?)

adesivo transdérmico (Exelon® Paﬁ;h) mj_mgj_s_{_q na Agencla Nacional de Vlgilancia
Sanitaria (ANVISA) e, encontra-sq‘ elencac t

ggsenmats - BENAME .

Cabe Informar que o _medicamento ptelteado Rivastigmina 9,5mg/24h
(10cm ) adesivo transdérmico (Exelon® Patch) possul indicacdio clinica, que consta em
bula* para o tratamento do quadro clinico que acomete a Autora — Doenga de Alzheimer,
conforme consta em documentos médicos (Evento 6 _Laudo 4 Pags.1e2).

3. No gue tange & disponibilidade do medicamento pleiteado no SUS, elucida-
se que Rivastigmina adesivo transdérmico 10cm 9,5 mg (Exelon Patch)
padronizado pela Secrefaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), no
Compenente Especlaﬂzado da Asslsténcta Farmaceutica (CEAF) com base nos critérios de
inclus&o descritos no P a2
publicado pelo Ministério da Saade por meio da Portaria Conjunm SCTIE/SASIMS n° 13, de
28 de novembro de 2017.

4, Cabe esclarecer que os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados
e disponibilizados para as doengas descritas na Classificagdo Estatistica Internacional de
Problemas e Doengas Relaclonadas & Salde (CID-10) autcrizadas, Nesse sentido, cabe
esclarecer que a CID-10 informada em documento médico, a saber: G30.1 - Doenga de
Alzheimer de inicio tardio, esta contemplada para a retirada dos medicamentos
disponibilizados pelo PCDT da Doenca de Alzheimer.

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

8. Assim, sendo utiizada a Rivastigmina 9,5mg/24h (10cm®) para o
tratamento da Autora, caso @ mesma cumpra os critérios estabelecidos no respectivo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas’, para ter acesso por via administrativa,

no C comparecendo (o préprio ou seu representante legal) a
RioFarmes Praga XI - Rua Julio do Carmo 175, Cidade Nova, Rio de Janeiro/RJ, munido
da seguinte documentacao: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certid&o de
Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cdépia do
comprovante de residéncia; Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagcdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitldo ha menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias,
com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida ha

‘Bula do medicamento Rivastigmina (Exelon® Patch) por Novariis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<htip:/www.anvisa.gov.br/datavisa/fita_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2075122018&pldAnexo=10505
299>, Acesso em: 26 fev. 2018,

* BRASIL. Ministério da Salde - Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME, Brasllia — DF 2018
Disponivel em: <http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdi/2018/dezembro/07/Rename-2018-Novembro.pdf>
Acesso em; 26 fev. 2019, X
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menos de 60 dias. Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitagdo
que deveréd conler a descrigdo do quadro clinico do paciente, men¢&o 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 tratamento), emitido hd menos de 60
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.,

E o parecer.

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

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
1D, 436.475-02
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