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/INATJUS-FEDERAL N° 0443/2019

Rio de Janeiro, 20 de maio de 2019.

Processo n° 5002872-61.2019.4.02.5102,
Iajuizado por | |

|, neste ato representaldo

por |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 1°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Sec¢do Judiciaria do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Venlafaxina 150mg e Valproato de Sédio 333,00mg + Acido Valprmco
145,0mg comprimidos de liberag&o prolongada (T orval® CR) e Aripiprazol 10mg (Sensaz®).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos do Programa Médico de Familia da Vila Ipiranga —
Prefeitura de Niteroi (Evento1_ANEXO2, pags.10 e 13), ndo datado e emitido em 10 de abril de
2019, pela médica | |(CREMERJ[______ 1), o Autor, 17 anos esta
em acompanhamento clinico, sofreu atropelamento em 2014, evoluindo com traumatismo
cranio_encefalico, apresentando comprometimento do lobo frontal, em uso desde entio de
Valproato de Sodio 333,00mg + Acido Valproico 145,0mg comprimidos de liberagéao
prolongada (Torval® CR) e Venlafaxina 150mg. Inicialmente foi tentado uso de Risperidona
2mg, mas, devido aos efeitos adversos/colaterais foi sugerido pelo neurologista em
acompanhamento a troca pelo Aripiprazol 10mg para -melhor seguimento terapéutico. Foram
mencionadas as seguintes Classificagdes Internacionais de Doengas (CID-10): F41.2 -
Transtorno misto ansioso e depressivo e G40.4 — Oufras epilepsias e sindromes
epilépticas generalizadas, e prescrito, em uso continuo, os medicamentos:

« Venlafaxina 150mg — 01 comprimido pela manh3;

e Valproato de Sédio 333,0mg + Acido Valproico 145,0mg comprimidos de liberagao
prolongada (Torval° CR) — 01 comprimido & noite;

 Aripiprazol 10mg (Sensaz®) — % comprimido & noite.

2. Em documento médico (Evento 1 ANEXO2, pags. 11/12?f emitido em 10 de
abril de 2019, por| | (CREMERJ , em impresso
préprio, o Autor 18 anos, segue em tratamento, dentre outras comorbidades, de déficit de
atencdo associado a transtorno opositor desafiante, para o qual foi prescrito Risperidona
inicialmente, porém devido ao aumento importante de prolactina (inclusive com galactorreia),
efeito colateral da Risperidona, foi sugerido o uso de Aripiprazol devido este medicamento, ter
a mesma finalidade, melhor perfil de tolerabilidade com menos efeitos colaterais. Foi
mencionada a seguinte Classificagéo Internacional de Doengas (CID-10): F91.3 — Disturbio
desafiador e de oposicao.
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Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica est&o dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag&o 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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004.

2. A Portaria de Consolidag&o n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alteragdo 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 organizagéo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidagdo 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
execucgéo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS.

4, A Deliberagéo CIB-RJ n° 1.689, de 09 de fevereiro de 2012, relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relagéo 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 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 Béasico da Assisténcia
Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Niter6i, em consonancia com as legislagdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medlcamentos a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (‘“REMUME-Niteréi") através da Portana n® 290/2012, publicada no
dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niterdi, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

7. Os medicamentos Venlafaxina, Valproato de Sodio e Aripiprazol estéo sujeitos
a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998,
atualizada pela RDC ANVISA n°® 277, de 16 de abril de 2019. Portanto, a dispensagao destes
esta condicionada a apresentacéo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno misto ansioso e depressivo € caracterizado quando o sujeito
apresenta ao mesmo tempo sintomas ansiosos e sintomas depressivos, sem predominancia
nitida de uns ou de outros, e sem que a intensidade de uns ou de outros seja suficiente para
justificar um diagnéstico isolado. Quando os sintomas ansiosos e depressivos estéo presentes
simultaneamente com uma intensidade suficiente para justificar diagnésticos isolados, os dois
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~ diagnésticos devem ser anotados e nédo se faz um dlagnéstico de transtorno misto ansioso e
depressivo. Depresséo ansiosa (leve ou néo- persistente)'.

2 A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas n&o provocadas. Esta condigéo tem
consequéncias neurobiolégicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificagéo das crises epilépticas manteve a
separagéo entre crises epilépticas de manifestagdes clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substitu/do por “focal”; a percepgéo (consciéncia) passou a ser utilizada
como um classificador das crises focais; os termos "discognitivo”, “parcial simples”, “parcial
complexo”, "psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificagédo anterior, foram
eliminados; foram incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada
comportamental, hipercinética, autonémica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises
aténicas, clénicas, espasmos epilépticos, mioclonicas e ténicas podem ter origem tanto focal
como generalizada; crises secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais
com evolugdo para crise ténico-clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises
generalizadas (mloclomas palpebrais, auséncia mlocIOnlca mioclénico-aténica, e mioclénico-
tOnlco-clonlca)

3. O distirbio desafiador e de oposigao & um transtorno de conduta
manifestando-se habitualmente em criangas jovens, caracterizado essencialmente por um
comportamento provocador, desobediente ou perturbador e n&o acompanhado de
comportamentos delituosos ou de condutas agressivas ou dissociais graves. Para que um
diagnéstico positivo possa ser feito, o transtorno deve responder aocs critérios gerais citados
em; mesmo a ocorréncia de travessuras ou de desobediéncia sérias n&o justifica, por si
proprio, este diagnostico. Esta categoria deve ser utilizada com prudéncia, em particular nas
criangas com mais idade, dado que os transtornos de conduta que apresentam uma
significagéo clinica se acompanham habitualmente de comportamentos dissociais ou
agressivos que ultrapassam o quadro de um comportamento provocador, desobediente ou
perturbador

4. O transtorno de déficit de atengao e hiperatividade (TDAH) & um transtorno
frequente multifatorial e crénico que envolve alteragcdes neurobiologicas e que apresenta
basicamente trés categorias de sintomas que devem ocorrer em nivel n&o adaptativo quando
se leva em consideragdo o estagio de desenvolvimento do individuo: desatengéo,
hiperatividade e impulsividade. A apresentagdo do transtorno € variavel e pode haver
predominancia de um grupo de sintomas em relagéo a outro e, inclusive, “migragcéo” da
predomindncia de um grupo de sintomas para outro ao longo da vida de um mesmo individuo.
Por isso, a apresentag&o do TDAH varia bastante de uma pessoa para outra®. Ressalta-se que
em varios casos a hiperatividade ndo estda presente. Ou seja, a hiperatividade pode

'CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE -
Décima Revisdo — Versdo 2008 — Volume 01. Disponivel em:
<http://www.datasus.gov.br/cid10//2008/WebHelp/f40_f48.htm>. Acesso em: 20 mai. 2019.

2BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria Conjunta n°® 17, de 21 de junho de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepsia.pdf>. Acesso em: 20 mai. 2019.

*CLASSIFICACAQ ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE -
Décima Revisédo — Vers&o 2008 — Volume 01, Disponivel em:
<http://www.datasus.gov.br/cid10/\//2008/WebHelp/f90_f98.htm>. Acesso em: 20 mai. 2019.

*ROHDE, L.A; HALPERN, R. Transtorno de déficit de ateng&o/hiperatividade: Atualizagéo. Jornal de Pediatria, v. 80, n.
2, 2004. Disponlivel em: <http://www.scielo.br/pdf/jped/v80n2s0/v80n2Sa08.pdf>. Acesso em: 20 mai. 2019.
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acompanhar o Déficit de Atengdo, mas isto n&o é obrigatério®. Cabe destacar que o tratamento
ideal para Disturbios da Atlwdade e da Atencao (TDAH) envolve uma combinagéo de medidas
ambientais e farmacoldgicas®.

5. O traumatismo cranioencefalico (TCE) & qualquer les&o decorrente de um
trauma externo, que tenha como consequéncia alteragdes anatémicas do cranio, como fratura
ou laceragéo do couro cabeludo, bem como o comprometimento funcional das meninges,
encéfalo ou seus vasos, resultando em alteragées cerebrais, momentaneas ou permanentes,
de natureza cognitiva ou funcional. O TCE & uma das causas mais frequentes de morbidade e
mortalidade em todo o mundo, com impacto importante na qualidade de vida. Embora ocorra
em questdo de segundos, seus efeitos perduram por longos periodos sobre a pessoa, seus
familiares e a sociedade. Poucos eventos na vida de um individuo podem precipitar mudangas
tdo acentuadas em papeis, relagbes e objetivos de suas vitimas, j4 que os sobreviventes
podem apresentar déficits, temporarios ou permanentes, no funcionamento fisico, cognitivo,
comportamental, emocional, social e/ou profissional. O principal mecanismo do TCE pode ser
classificado como: lesdo cerebral focal, resultando em contusé@o, laceragdo e hemorragia
intracraniana por trauma local direto; lesdo cerebral difusa, causando lesdo axonal difusa e
aumento do tamanho do cérebro (edema) pelo mecanismo de aceleragdo/desaceleragdo. O
resultado da lesdo cerebral € definido por dois mecanismos ou estagios diferentes: les&o
primaria (ocorrida no momento do trauma); les&o secundaria (sendo o processo patologico
iniciado no momento do trauma com manifestagdes clinicas tardias. As incapacidades
resultantes do TCE podem ser divididas em trés categorias: fisicas, cognitivas e
emocionais/comportamentais. As fisicas sao diversificadas, podendo ser motoras, visuais, ta-
teis, entre outras. As cognitivas frequentemente incluem principalmente problemas de atencéo,
memoria e fungbes executivas. As incapacidades comportamentais/emocionais s&o, em geral,
a perda de autoconfianga, motivacdo diminuida, depressdo, ansiedade, dificuldade de
autocontrole, esta Ultima representada mais comumente por desinibigdo, irritabilidade e
agressdo. Os prejuizos fisicos s8o os mais aparentes, mas, a longo prazo, os problemas com
cognigao, personalidade e comportamento s&o mais importantes para a qualidade de vida da
pessoa acometida’.

DO PLEITO

1. A Venlafaxina e seu metabdlito ativo s&o inibidores potentes da recaptagéo
neuronal de serotonina e norepinefrina e inibidores fracos da recaptagdo da dopamina.
Acredita-se gque a atividade antidepressiva da venlafaxina esteja relacionada a potencializagéo
da atividade neurotransmissora no Sistema Nervoso Central (SNC). Esta indicado para o
tratamento da depresséo. incluindo depress&o com ansiedade associada, para prevencdo de
recaida e recorréncia da depressédo; fratamento de ansiedade ou transtorno de ansiedade

® IPDA - Instituto Paulista de Déficit de Ateng&o. E possivel ter Dé&ficit de Atengdo sem Hiperatividade? Disponivel em:
<http://www.dda-deficitdeatencao.com.br/artigos/tda-deficit-de-atencao-sem-hiperatividade. htmi>, Acesso em: 20 mai.
2019,

°DESIDERIO, R.C.S., MIYAZAKI, M.C.O.S. Transtorno de Déficit de Atengdo/Hiperatividade (TDAH): orientagdes para
a familia. Psicologia Escolar e Educacional, v.11, n.1, p. 165-176, 2007. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1413-85572007000100018&script=sci_arttext>. Acesso em: 20 mai. 2019
"EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES. POP: Reabilitagdo Fisioteraputica nos Pacientes com
diagnéstico de traumatismo craniencefélico - Unidade de Reabilitagdo, Uberaba, 2018 — Verséo 2.0. 20p. Disponivel
em: < http://www2.ebserh.gov.br/documents/147715/0/POP+fisioterapia+no+TCE+1.pdf/dc366d1d-457e-4156-ab2b-
1912774d8c45>. Acesso em: 20 mai. 2019.
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generalizada (TAG), incluindo tratamento em longo prazo; tratamento do transtorno de
ansiedade social (TAS), também conhecido como fobia socnal tratamento do transtorno do
panico, com ou sem agorafobia, conforme definido no DSM- IVe.

2. O Valproato de Sédio + Acido Valproico (Torval® CR) é um anticonvulsivo. O
modo de agdo mais provavel do valproato de sddio e acido valproico é a potencializagdo da
acéo inibitéria de acido gama aminobutirico (GABA) através de uma agao sobre a sintese ou
metabolismo de GABA. Esta indicado no tratamento de epilepsia parcial, generalizada ou
outros tipos de epilepsia, particularmente com os seguintes tipos de crises: auséncia complexa
(ou atipica), mioclonicas, ténico-clonicas, aténicas, mistas, assim como epilepsia parcial: crises
simples Qu complexas, secundarias generalizadas, sindromes especificas (West, Lennox-
Gastaut)®.

3. O Aripiprazol (Sensaz) esta indicado no tratamento de Esquizofrenia e
Transtorno Bipolar e seu mecanismo de agao proposto envolve a combinagdo da atividade
agonista parcial nos receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-
HT2A. Interagdes com outros receptores fora D2, 5-HT1A e 5-HT2A podem explicar alguns dos
outros efeitos clinicos de aripiprazol (por ex., hipotens@o ortostatica observada com o
al'lplpl'aZOI pode ser explicada por sua atividade antagonlsta nos receptores adrenérgicos alfa-
)",

Il - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos pleiteados Venlafaxina 150mg, Valproato
de SOle 333,00mg + Acido Valproico 145,0mg compnmldos de liberagéo prolongada
(Torval® CR) possuem indicacao clinica que consta em bula® para o tratamento do quadro
clinico que acomete o Autor — F41.2 - Transtorno misto ansioso e depressivo e G40.4 —
Outras epilepsias e sindromes epilépticas generalizadas, conforme consta em documentos
médicos (Evento1_ANEXO2, pags.10 a 12).

2. Quanto ao pleito Aripiprazol 10mg (Sensaz ), informa-se que a descri¢cdo do
quadro clinico que acomete o Autor, relatado em documentos médicos (Evento1_ANEXO2,
pags.10 a 13) nao fornece embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do
referido medicamento no seu plano terageutlco Dessa forma, sugere-se a emissao de
laudo médico atualizado, legivel, descrevendo as demais doengas e/ou comorbidades que
fomentaram a prescri¢géo deste medicamento no tratamento do Autor.

3. No que tange & disponibilizag&o atraveés do SUS dos pleitos, insta mencionar
que Venlafaxina 150mg, Valproato de Sodlo 333,0mg + Acido Valproico 145 ,0mg
comprimidos de liberagido prolongada (Torval® CR) e Aripiprazol 10mg (Sensaz®), nao
integram nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estrategrco e

®Bula do medicamento Venlafaxina por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=4536512019&pldAnexo=11189384
>, Acesso em: 20 mai. 2019.

°Bula do medicamento Valproato de Sédio + Acido Valproico (Torval® CR) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa. gov. br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9004302018&pldAnexo=10766496
>. Acesso em: 20 mai. 2019.

1°Bula do medicamento Aripiprazol (Sensaz®) por Cristalia - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=1563512019&pldAnexo=11028973
>, Acesso em: 20 mai. 2019.
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Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de Niteréi e do Estado do
Rio de Janeiro.

4. Para o tratamento da epilepsia o Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 27 de junho de 2018, que dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia’, e, por conseguinte a Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ) dlsponlbxllza também por meio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os seguintes medicamentos: Gabapentina 300mg e 400mg
(capsula), Vigabatrina 500mg (comprimido), Lamotrigina 100mg (comprimido) e Topiramato
25mg, 50mg e 100mg (comprimido). No &mbito da Atenc&o Basica sdo disponibilizados, para o
tratamento da Epilepsia, os seguintes medicamentos, conforme Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME Niteroi: Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL
(suspensao oral); Fenitoina 100mg (comprimido) e 25mg/mL (solugdo oral); Fenobarbital
100mg (comprimido) e 40mg/mL (solug&o oral) e Valproato de Sddio 250 e 500mg (cépsula) e

50mg/mL (xarope) — podendo este dltimo representar uma alternativa terapéutica & associagéo
medicamentosa pleiteada Valproato de Sédio 333,0mg + Acido Valproico 145.,0mg
comprimidos de liberagdo prolongada (TorvaiE CR).

b. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de

Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ consta que o Autor nao esta cadastrado
para a retirada dos medicamentos disponibilizados pelo CEAF.

6. Caso a medica assistente considere indicado o uso dos medicamentos
padronizados pelo SUS, como terapéutica complementar ao tratamento instituido e/ou como
alternativa terapéutica para o manejo do quadro clinico do Autor, cabem as seguintes
consideragoes:

» Medicamento do CEAF — estando o Autor dentro dos critérios para a dispensacéo, para
ter acesso aos medicamentos listados no item 4 desta Conclus&o, sua representante
legal devera efetuar o cadastro do Autor junto ao CEAF, através do comparecimento
a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, situada na Avenida Jansem de
Mello, s/n°® - S&o Lourengo, 2622-9331, munido da seguinte documentag&o: Original e
Copla de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF,
Copia do Cartéo Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo
de Solicitagéo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha
menos de 60 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita
pelo nome genérico do princlpio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o
laudo médico seréa substituldo pelo Laudo de Solicitagdo que deveré conter a descrigédo
do quadro clinico do paciente, meng&o expressa do diagndstico, tendo como referéncia
os critérios de inclus&do previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas —
PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e perfodo de tratamento), emitido hd menos de 60 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclus&o do PCDT,

* Medicamentos da Atencéo Basica — para ter acesso, a representante legal do Autor
devera comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia,
munida de receituario atualizado.

7. Acrescenta-se ainda que, como alternativa terapéutica ao medicamento
Venlafaxina 150mg, a Secretaria Municipal de Satide de Niteréi, disponibiliza o medicamento
Fluoxetina 20mg (comprimido) — mesma finalidade terapéutica do pleito Venlafaxina 150mg
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que, apds avaliagdo médica, pode ser utilizado no tratamento do Autor. Desta forma,
recomenda-se a avaliagdo meédica quanto & possibilidade de uso da Fluoxetina no plano
terapéutico do Autor. Sendo autorizado, para ter acesso, a representante legal do Autor devera
comparecer & Unidade Basica de Salude mais proxima a sua residéncia, munida de receituario
atualizado para obter as informagées necessarias a retirada do mesmo.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Sec¢ao Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS FERNANDA CHAGAS MARQUES RACHEL DE SQUSA AUGUSTO

Farmacéutica Enfermeira Farmdcéutica
CRF-RJ 14680 COREN-RJ 291.656 CRF- RJ 8626
ID. 5.001.647-5 y Mat.: 5516-0

/

MARCIA LUZIA DADE MARQUES
Farmacéutica
CRF-RJ 13615
ID 5.004.792-2

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