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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA y
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJINATJUS-FEDERAL N° 0220/2019
Rio de Janeiro, 18 de margo de 2019,

Processo n® 5005420,48.2018.4.02,5117,

a?uizado por | |

O presente parecer visa atender & sclicitagéo de Informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Segéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Fluoxetina 20mg, Fluvoxamina 100mg, Topiramato 100mg,
Quetiapina 100mg, Clorpromazina 100mg, Aripiprazol 10mg, Clonazepan 2mg e
Prometazina 25mg.

|- RELATORIO

1. Acostado aos autos encontra-se PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N°® 1152/2018 (Evento 20_PARECER1, pags.1/7), emitido em 28 de dezembro de
2018, no qual foram esclarecidos os aspectos relatuvos as legislagbes vigentes, ao quadro
clinico que acomete & Autora — transtorno afetivo bipolar (TAB), a indicacio e
disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos Quetiapina 100mg, Aripiprazol 100mg e
Clonazepan 2mg e a disponibilizag@o dos medicamentos Fluoxetina 20mg, Fluvoxamina
10mg, Topiramato 100mg, Clorpromazina 100mg e Prometazina 25mg.

2. Apbs a emisséo do Parecer supracitado, fol apensado documento médico
do Centro de Aten¢ao Psicossocial para usuarios de alcool e outras drogas - CAPS AD Sao
Gongalo (Evento 24_LAUDO2, pag.1) e (Evento 33_ATESTMED33, pag.1), Notificagdes de
Receita da Policlinica do Coelho Doutor Aécio Nanci (Evento 24_RECEIT3, pag. 1), (Evento
24_RECEITY4, pag. 1) e (Evento 33_RECEIT4, pag1), receituarios de Controle Especlal da
Secretaria municipal de Sadde de S3o Gongalo (Evento 33_RECEITS, pags. 1 a 4), emitidos
em 14 de janeiro de 2019, pela psiquiatral |(CREMERJ |l:|
[ ), no qual consta que a Autora encontra-se em tratamento no referido CAPS, foi acolhida
no servico no dia 12/09/18 e desde ent@o passa a beneficiar-se de uma aten¢&o integral
oferecida por meio de uma equipe multiprofissional, atuando a fim de dar maior qualidade
de vida aqueles que fazem uso abusivo de élcool/drogas elou apresentam compllca;bes
fisicas e psiquicas em decorréncia de tal ato. ot m

entais e enta _ uso_de mdlti I S e o uso de outras
substancias psicoativas - sindrome de dependéncia). Seu projeto terapéutico consiste em
acompanhamento meédico psiquiatrico, psicoterapia individual e atendimento em grupo.
Foram prescritos os medicamentos: Clonazepan 2mg - 01 comprimido ao dia;
Clorpromazina 100mg - 01 comprimido de 12/12horas; Aripiprazol 10mg - 01
comprimido ao dia; Topiramato 100mg - 01 comprimido de 12/12horas; Quetiapina
100mg - 01 comprimido de 8/8horas; Fluoxetina 20mg — 01 capsula ao dia; Fluvoxamina
100mg ~ 01 comprimido de 12/12h e Prometazina 25mg - 01 comprimido ao dia.

3. Apensado ao (Evento 33_ATESTMED2, pags.1 a 7), enconira-se atestado
meédico e receituarios de Controle Especia! emitidos em 22 de fevereiro de 2019, pelo
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médico | | CREMERJ [ ]}, em impresso proprio, que
descreve que a Autora apresentou grave quadro psicético cronico, associado a
dependéncia quimica — multiplas drogas - e alcoolismo, gerando um complexo quadro
psiquiatrico exigindo uso ostensivo de medicamentos, com elevado custo financeiro. A
Autora teve melhora importante havendo libertagdo de seus vicios e deve manter a
medicagao prescrita, Os medicamentos em uso so; ‘

« Cloridrato de Clorpromazina 100mg (Amplictil®) — 02 comprimidos ao dia.
« Aripiprazol 10mg — 01 comprimide ao dia.

« Fluoxetina 20mg — 01 comprimido ao dia.

« Fluvoxamina 100mg — 02 comprimidos ao dia,

« Quetiapina 100mg - 03 comprimidos ao dia,

» Topiramato 100mg — 02 comprimidos ao dia,

« Clonazepan 2mg,

= LISE

DA LEGISLACAO

Em atualizagdo @0 abordado no PARECER TECNICO/SES/SJINAT-FEDERAL N°
1152/2018, emitido em 28 de dezembro de 2018 (Evento 20_PARECER1, pags.1/7), segue:

Os medicamentos Fluoxetina, Fluvoxamina, Topiramato, Quetiapina,
Clorpromazina Aripiprazol e Clonazepan estdo sujeitos a controle especial, de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de malo de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 265, de
8 de fevereiro de 2019. Portanto; a dispensagao destes esta condicionada a apresentagéo
de receituarios adequados.

D DRO CLINIC

Em complemento ac abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/INAT-FEDERAL N°
1152/2018, emitido em 28 de dezembro de 2018 (Evento 20_PARECER1, pags.1/7),
seguem as seguintes informagdes.

1. A presenga de transtornos mentais, relacionados ao uso de drogas, tem
sido demonstrada por meio de estudos nacionais e Internacionais. Dentre as evidéncias
verificadas, estd o abuso de substancias psicoativas, que pode resultar em complicagbes
para o melo famillar e soclal do usuério, além de apresentar zltos indices de
morbimortalidade, especiaimente quando associado a complicagdes psiquiairicas. Quanto
as substancias psicoativas, o alcool € droga licita bastante utilizada pela populagdo
mundial, sendo que suas repercussdes estdo relacionadas a sintomas de depresséao,
ansiedade e hipomania/mania, durante os periodos de intoxicagdo e de abstinéncia.
Pesquisadores apontaram a dependéncia do dlcool com altos indices entre a populagao,
configurando taxa de 14,9%, seguida pela depressao maior (13%), distimia (4,9%),
transtorno bipolar e outros. Em estudo reallzado no ano 2011, com 148 pacientes
dependentes quimicos, no Paraguai, foi constado que os principais transtornos relacionados
ao uso de substancias psicoativas foram: depressio (17,4%), ansiedade (17,4%) e
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transtorno bipolar (15%). Mediante tais consideragdes, € importante destacar a seriedade
com que se deve tratar o tema, que requer proposta de mudanga de postura, tendo em vista
a proeminéncia do assunto, principalmente no ambito de cidadania, visto que consumo de
drogas e transtornos mentais sdo problemas de salde que devem ser trabalhados nao
somente pela equipe de salde, mas também pela sociedade. Em face da perspectiva das
drogas desencadearem e agravarem transtornos mentais, considerando o abuso dessas
substancias e o crescente nimero de internagdes em hospitais gerais & psiquiatricos, &
crescente o nimero de pessoas com transtorno mental que fazem uso de drogas’.

2. Psicose pode ser definida como uma desordem mental na qual o
pensamento, a resposta afetiva e a capacidade em perceber a realidade estao
comprometidos. Somado a estes sintomas, o relacionamento interpessoal costuma estar
bastante prejudicado, o que interfere substancialmente no convivio social. As caracteristicas
classicas da psicose s&o: prejufzo em perceber a realidade de forma adequada, presenca
de delirios, alucinagdes e ilusdes. Q termo psicose & dificil de ser precisado, e algumas
vezes somos obrigados a reportar qual referencial estamos adotando: psicodinamico,
psiquiatrico ou de determinado autor. As psicoses funcionais s&c assim denominadas por
oposicao as psicoses ditas organicas (para as quais se poderia detectar uma causa
organica) e as psicoses psicogénicas (que estariam claramente associadas a um fator
psicodinamico desencadeante). Nesta classificagéo, o enfoque & consistente com a etiologia
do quadro, sendo a esquizofrenia a principal representante deste grupo. Uma outra
classificagao seria dividir as psicoses de acordo com o inicio e a duragao dos sintomas:
agudas ou crénicas4. A importancia, além do tempo, seria em relagdo ao prognéstico do

quadro, mais reservado para as psicoses crénicas?.

3. A dependéncia quimica caracteriza-se como uma doenga cronica e
multicausal expressa por um conjunto de fendmenos fisioldgicos, comportamentais e
cognitivos decorrentes do uso de substancias psicoativas, comumente associada a
prejulzos em diversos ambitos da vida do individuo. Para tornar esse quadro menos
agravante, o tratamento para dependéncia quimica requer multiplas intervengbes
psicoterapéuticas e soclals, a partir de uma equipe multiprofissional que considere o
individuo em sua totalidade, visando a reabilitagdo e a reinsergao soclal desse individuo. A
ades&o ao tratamento torna-se Imprescindivel para o gerenciamento desse transtorno, pois
da adesfo dependem o sucesso da terap@utica proposta, a minimizagdo dos sinais e
sintomas, a remiss8o do ftranstorng, @ reducdo de possiveis doengas e agravos, a
motivag&o para a reabilitagao, preveng#io de lapsos e recaldas e a reinsergdo social.

4, Alcoolismo é a dependéncia do individuo ao alcool, considerada doenga
pela Organizagdo Mundial da Saude. O uso constante, descontrolado e progressivo de
bebidas alcodlicas pode comprometer. seriamente o bom funcionamento do organismo,
levando a consequéncias irmeversiveis. A pessoa dependente do alcool, além de prejudicar
a sua propria vida, acaba afetando a sua familia, amigos e colegas de trabalho. A palavra
alcoolismo & conhecida de todos. Porém, s&o poucos 0s gue sabem exalamente o seu

'FERNANDES M.A. et al. Transtomes mentais e comportamentals por uso de substéincias psicoativas em hospital
psiquidtrico. SMAD, Revista Eletronica de Sadde Mental, Alcool e Drogas (Ed. port.), v.13, n. 2 Ribeirlio

Preto abr.jun,, 2017. Disponivel em: < hitpu//pepsic.bvsalud.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51806-
8876201 7000200002&ing=pt&nrm=i>, Acessoc em: 18 mar. 2018,

ITENGAN, S.K; MAIA, A.K. Psicoses funcionais na inféncia e adolescéncia, Jornal de Pedistria, v. 80, n. 2(supl),
2004. Disponivel em:< hitp:/iwww.scielo. br/pdffipedivB0n2s0/vB0n2Sa02. pdf>. Acesso em 18 mar. 2018.
SFERREIRA, A.C.Z et al. Fatores que interferem na adesdio ao tratamento de depend@ncia quimica: percepgdo de
profissionals de saude. Revista Mineira de Enfermagem, abrjjun, v. 18, n. 2, p. 150-156, 2015, Disponivel
em:<http:/www.reme.org br/artigo/detalhes/1012>. Acesso em 18 mar. 2019,
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significado. O alcoolismo, também conhecido como "sindrome da dependéncia do alcool”, &
uma doenga que se desenvolve apés o uso repetido de alcool, tipicamente associado aos
seguintes sintomas (que n&o necessariamente ocorrem juntos): Compuls@o: uma
necessidade forte ou desejo incontrolavel de beber; Dificuldade de controlar o consumo: néo
conseguir parar de beber depois de ter comegado; Sintomas de abstinéncia fisica, como
nausea, suor, tremores e ansiedade, quando se para de beber, Tolerancia: necessidade de
doses maiores de &lcool para atingir o mesmo efeito obtido com doses anteriormente
inferiores ou efeito cada vez menor com uma mesma dose da substancia. O alcoolismo tem
varios efeitos @ muito negativos sobre a saude flsica e psiguica, que na maioria das vezes
causam prejuizos graves nos véarios contextos em que a pessoa se€ move, sejam eles
laboral, familiar ou social, e que estdo relacionados com exclusdo social, acidentes de
transito, comportamentos agressivos, etc. Transtornos mentais causados pelo alcoolismo:
depressao, abstinéncia, demeéncia e psicose (Induzida pelo alcool, consiste sobretudo em
alucinagées e idelas delirantes (ideias falsas que resistem a toda a argumentag&o légica e
ao teste da realidade). Afeta 3% dos dependentes do alcool. “Ha pessoas mais suscetiveis
a sofrerem uma psicose do gue outras e a durablilidade da psicose dependente de inameros
fatores (manutengéo do consume, vulnerabilidade, historia prévia de psicose, concomitancia
de consumos de outras substancias, etc.)" 4.

DO PLEITO

Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1152/2018,
emitido em 28 de dezembro de 2018 (Evento 20_PARECER1, pags.1/7).

[l - CONCLUSAQO

Inicialmente, cumpre Informar que no item 3 da Conclus&o do PARECER
TECNICO/SESISJINAT-FEDERAL N° 1152/2018, emitido em 28 de dezembro de 2018
(Evento 20_PARECER1, pégsAﬂ) este Nucleo pontuou que, no documenta médico
acostado ao processo (Evento 1_RECEIT2, pag. 10), a descrigo das patologias e
comorbidades que acometem g Autora, nmwmw
para a ustificativa do uso dos medican DS 20mg. Fluvoxamina 100mg
Topiramato 100mg -mu azina _100mg e Prometazina 25mg. Sendo assim. foi
recomendada a_emissao de documento médico descrevendo o guadro clinico

completo e atualizado da Agggg

2. Neste sentido, foram emitidos novos documentos meédicos (Evento
24_LAUDO2, pag.1), (Evento 33_ATESTMEDS3, pag.1). (Evento 24 _RECEIT3, pag. 1),
(Evento 24_RECEIT4, pag. 1), (Evento 33_RECEIT4, pag1), (Evento 33 _RECEITS, pags. 1
ad)e (Evento 33_ATESTMEDZ2, pags,1 a 7), no qual consta gue a Adtora *...apresentou
grave quadro psicético crdnico, associado @ dependéncia quimica — maltlplas drogas -
e alcoolismo” (Evento 33_ATESTMEDZ, pag.1).

3. Informa-se que o medicamento pleiteado Clorpromazina 100mg possui

indicacdo clinica, que consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico que acomete

{SECRETARIA DA SAUDE DE TOZANTINS, Alcoolismo. Disponivel em:< hitps:/saude.to gov.brivigilancia-em-
saude/doencas-transmissiveis-e-nao-transmissiveis-dant/fatores-de-risco/alcoolismo/>, Acesso am: 18 mar. 2019.
5Bula do medicamento Cloridrato do Clorpromazina (Amplictil®) por Sanofl-Aventis Farmacéutica Ltda. Dispanivel
em:
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a Autora, conforme relato médico — quadro psicético crénico (Evento 33_ATESTMED2,
pag.1).

4. Deste modo, informa-se que os medicamentos Fluoxetina 20mg,
Fluvoxamina 100mg e Topiramato 100mg, ndo possuem indicacdo clinica em bula

para o tratamento do quadro clinico atribuldo a Autora — grave quadro psicético cn)nlco,
associado a dependéncia quimica — mualtiplas drogas - e alcoolismo, conforme descrito
em documento medico (Evento 33_ATESTMED2, pags.1 a 7). Nesses casos, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) caracteriza o uso como “off label".

5. O uso off-label &, por definigéo, ndo autorizado por uma agéncia reguladora
(no Brasil a ANVISA), ou seja, n&o tem aprovagio em bula para o tratamento de
determinada patologia. Porém isso n&o implica que seja incorreto. Em geral, esse tipo de
prescri¢&o & motivado por uma analogla da patologia do individuo com outra semelhante, ou
por base fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. A
classificagdo de uma indicagdo como off label pode variar temporalmente e de Jugar para
lugar®,

6. A combinagado de terapias farmacolégicas e psicossociais corresponde ao
tipo de abordagem da dependéncia alcodlica mais eficaz no momento atual, tanto na fase
de desintoxicagdoc como na de desabituagdo e reabilitagdo do doente alcodlico. A principal
estratégia para conseguir bons resultados no tratamento seré aquela que permita uma
maior aderéncia e cumprimento da terapéutica por parte do doente, com a melhor
integrag8o saocial possivel, A escolha de um farmaco ou de outro, ou a indicagéo de um ou
outro recurso psicoterapéutico, deve fazer-se em fungéio das caracteristicas do doente, da
sua dependéncia e do seu contexto. E demonstrado pela evidéncia que os dependentes
alcodlicos que receberam tratamento t&m melhores nivels de abstinéncia, melhoram as
suas relagbes familiares e satisfag&o conjugal, com menos deterioragdo fisica, psicolégica e
social. Dentre os medicamentos ulilizados no tratamento da dependéncia destaca-se:
Fluoxetina e Fluvoxamina — tém-se mostrado Uteis na redugdo do consumo de alcool entre
30-50% e aumentam os dias de abstinéncia nos alcodlicos, mesmo na auséncia de
depress8o. A primelra nas doses de 40-80mg/dia é eficaz para diminuir o desejo e o
consumo de alcool. A segunda, nas doses de 100mg/dia, tem um perfil sedativo e ansiolitico
mais marcado; Topiramato — ha estudos concludentes que apontam para uma redugso de
consumos didrios, diminuigo do desejo de beber, redugdo dos sintomas de abstinéncia
tardia e também da taxa de recaidas. Doses de 25mg duas vezes ao dia, aumentando
progressivamente até chegar aos 200-8300mg/dia’,

7. Quanto ao medicamento Prometazina 25mg permanece a augencla de
elucidacdes sobre . : do referido _medicamento lano

terapéutico da Regugren!g.‘

<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBule.asp7pNuTransacac=8680852018&pidAnexo=10754
868>. Acesso em: 18 mar. 2018,

SANVISA - Agéncia Naclonal de Vigilancia Sanitéria. Uso off label de medicamentos. Disponivel em:

<http://pontal anvisa.gov.br/resu -
busca?p_p_ld=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_asselEntryld=2863214&_10
1_type=content&_101_groupld=210201&_101_uriTitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>,
Acesso em: 18 mar. 2019,

T. SA NOGUEIRA, C. RIBEIRO. Abordagem terap@utica da dependéncia alcodlica, Rev Port Clin Geral
2008;24:305-16, Disponlvel em:< www.rpmaf. ptojs/index. php/rpmgf/article/download/1048%/10225>. Acesso em;
18 mar, 2018.
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8. As informagbes acerca da disponibilizagdo no &mbito do SUS dos
medicamentos Fluoxetina 20mg, Fluvoxamina 100mg, Topiramato 100mg, Quetiapina
100mg, Clorpromazina 100mg, Aripiprazol 100mg, Clonazepan 2mg e Prometazina
25mg pleiteados ja foram devidamente prestadas no item 4 da Conclusdo do PARECER
TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1152/2018, emitido em 28 de dezembro de 2018
(Evento 20_PARECER1, pags.1/7).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sao Gongalo, da Secao Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabivels.

LUCIANA MANHENTE DE CARVALHO RACHEL DE SOUBA AUGUSTO

SORIANO Farmacéutica
Médica CRF-RJ 8626
CREMERJ 52.85062-4 Mat.: £§516-0

ID. 4.216.255-6

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