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GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
A SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM ACOES DE SAUDE

PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 0535/2019
Rio de Janeiro, 14 de junho de 2019.

Processo n° 5001865-04.2019.4.02.5112,
ajuizado por

|
[ngate_aig_renr_e_s_em% por

O presente parecer visa atender a solicitagéo de informagdes técnicas da 1*
Vara Federal de ltaperuna, da Segdo Judiciaria do Rio de Janeiro, gquanto aos
medicamentos Alprazolam 1mg e Quetiapina 100mg, ao cosmetico éleo de girassol, ao
insumo fraldas descartaveis e ao suplemento nutricional (Ensure°).

| - RELATORIO

1. De acordo com documentos (Evento_1, ANEXOS, pags. 18 a 20; Evento_9,
ANEXO3, pags. 27 e 28) emitidos em 31 de janeiro e 14 e 27 de fevereiro de 2019, em
impresso proéprio, pelo médico | , o Autor

apresenta esquizofrenia, com grave comprometimento do insight e da critica e e incapaz,
permanentemente, para todos os atos da vida civil. Foram feitas tentativas de tratamento
com neurolépticos tipicos, mas n&o houve eficacia minima adequada. Necessita do uso de
fraldas descartaveis para uso continuo devido a incontinéncia urindria de origem
neurolégica, na quantidade de 6 fraldas/dia, sendo a deficiéncia permanente. Foram citadas
as seguintes Classificagdes Internacionais de Doencas (CID-10): F20.0 — Esquizofrenia
Paranoide e G30 — Doenga de Alzheimer. Foram prescritos os seguintes medicamentos e
dermatocosmético ao Autor:

e Alprazolam 1mg — 1 comprimido de 12/12h;
e Quetiapina 100mg — 1 comprimido de 12/12h (documento de 27/02);
« Oleo de Girassol — passar no corpo 2x/dia e a cada troca de fralda.

2. Segundo documento nutricional da Secretaria Municipal de Salde de
a (Evento 1, ANEXO3, pag. 6), emitido em 24 de abril de 2019, pela nutricionista
o Autor necessita de suplemento nutricional da

marca Ensure®, na quantidade de 100g — 2x/dia para ganho de peso, em uso continuo.

3. Foi acostado plano alimentar do Centro de Atendimento Clinico de Itaperuna
(Evento_1, ANEXO3, pag. 1), néo datado, emitido pela nutricionista supracitada, contendo
os alimentos consumidos diariamente pelo Autor, com suas respectivas quantidades e
horarios das refeigcdes realizadas.

Il - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. De acordo com a Resolug@o RDC n° 63, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Satde, de 6/7/2000, nutricéo enteral designa todo e qualquer
"alimento para fins especiais, com ingestéo controlada de nutrientes, na forma isolada ou

1
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES



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

combinada, de composigdo definida ou estimada, especialmente formulada e elaborada
para uso por sondas ou via oral, industrializado ou néo, utilizada exclusiva ou parcialmente
para substituir ou complementar a alimentag&o oral em pacientes desnutridos ou né&o,
conforme suas necessidades nutricionais, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar,
visando & sintese ou manutengéo dos tecidos, érgéos ou sistemas”.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
contém as diretrizes para a organizagdo da Atengdo a Saude no &mbito do Sistema Unico
de Saude (SUS) visando superar a fragmentag&o da atencdo e da gestdo nas Regides de
Saude e aperfeigoar o funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar
ao usuario o conjunto de agdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
publica a Relag&o Nacional de Agdes e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do
Sistema Unico de Salide (SUS) e da outras providéncias.

4, A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estso dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagé&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 Resolugédo n° 338/CNS/MS, de 06 de maio de
2004. -

5. A Portaria de Consolidag&o n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, cuja
alterag&o 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.

6. A Portaria de Consolidagéo 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 execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

7. A Deliberagdo 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).

8. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743, de 14 de margo de 2019 dispde 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 4°,
estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmaceéutica no Estado do Rio de Janeiro.

9. No tocante ao Municipio de Itaperuna, em consonancia com as legislagbes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagédo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Itaperuna, publicada em diario oficial Folha de
Iltaperuna.

10. Os medicamentos Pregabalina e Tramadol estdo 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 dispensagéo destes esta
condicionada a apresentac&o de receituarios adequados. !

DO QUADRO CLINICO

1. A Esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral
por distorgées fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepgéo, e por afetos
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inapropriados ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade
intelectual, embora certos déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os
fendmenos psicopatolégicos mais importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢éo
ou o roubo do pensamento, a divulgagdo do pensamento, a percepgéo delirante, ideias
delirantes de controle, de influéncia ou de passividade, vozes alucinatérias que comentam
ou discutem com o paciente na terceira pessoa, transtornos do pensamento e sintomas
negativos’. A Esquizofrenia Parandide & a forma de esquizofrenia caracterizada
primariamente pela presenga de delirios de perseguicdo ou grandeza, frequentemente
associados a alucinagdes?

2. A Doenca de Alzheimer (DA) € um transtorno neurodegenerativo
progressivo e fatal que se manifesta por deterioragédo 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 anos. As alteragbes
neuropatolégicas e bioquimicas da DA podem ser divididas em duas areas gerais:
mudangas  estruturais e alteragbes 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’.

3. A Incontinéncia Urinaria (IU) é definida como qualquer perda involuntaria
de urina, segundo a Sociedade Internacional de Continéncia. E um problema comum, que
pode afetar pessoas de todas as faixas etarias, porém, sua ocorréncia e maior na populacéo
feminina e na velhice, especialmente ap6s os 70 anos, conforme estudos em diversas
regides do mundo®*, Segundo a etiologia e a fisiopatologia da IU, podem-se diferenciar os
seguintes tipos: a incontinéncia urinaria de esforgo, que ocorre quando ha perda involuntaria
de urina durante o esforgo, exercicio, ao espirrar ou tossir; a incontinéncia urinaria de
urgéncia, que é caracterizada pela queixa de perda involuntaria de urina acompanhada ou
precedida por urgéncia; e, a incontinéncia urinaria mista, que ocorre quando ha queixa de
perda involuntéria de urina associada a urgéncia e também aos esforgoss.

DO PLEITO

1. O Alprazolam é um benzodiazepinico que causa um efeito depressor no
sistema nervoso central relacionado com a dose, que pode ser desde um comprometimento
leve do desempenho de algumas tarefas até o sono. Esta indicado no tratamento de

' BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n® 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: < http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-
esquizofrenia-livro-2013.pdf >. Acesso em: 13 jun. 2018.

2 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Satde. DeCS. Esquizofrenia Paranoide.
Disponivel em: <http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1 660.exe/decsserver/?lsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserverlxis&previous_page=homepage&task=exact__lerm&interface_language=p&search_langua
?e=p&search_exp=Esqulzofrenla%ZOParanolde>. Acesso em: 13 jun, 2019.

BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ateng#io & Satde. 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.br/images/pdf/201 7/dezembro/08/465660-17-10-MINUTA-de-Portaria-Conjunta-
PCDT-Alzheimer-27-11-2017---COMPLETA.pdf>.

Acesso em: 13 jun. 2019.

4 SILVA, V. A.: D'ELBOUX, M. J. Fatores associados a incontinéncia urinaria em idosos com critérios de fragilidade.
Revista Texto Contexto Enfermagem, Floriandpolis, v. 2, n. 2, p. 338-347, 2012. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/tce/v21n2/a11v21n2.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2019.

5 ABRAMS, P; et al. The standardisation of terminology in lower urinary tract function: report from the
standardisation sub-committee of the International Continence Society. Urology, v. 61, n. 1, p. 37-49, 2003.
Disponivel em: <http://www.goldjournal.net/article/S0090-4295(02)02243-4/abstract>. Acesso em: 13 jun. 2019.
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transtornos de ansiedade de forma isolada ou associado a outras condigbes, como a
abstinéncia ao alcool, no tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia, cuja
principal caracteristica é a crise de panico n&o esperada, um ataque subito de apreenséo
intensa, medo ou terror®.

2. A Quetiapina € um agente antipsicoético atipico indicado para o tratamento
da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episédios de depressdo associados ao
transtorno afetivo bipolar; no tratamento de manutencdo do transtorno afetivo bipolar |
(epis6dios maniaco, misto ou depressivo) em combinagéo com os estabilizadores de humor
litio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de manuteng&o no transtorno afetivo
bipolar (episddios de mania, mistos e depressivos)’.

3. O dbleo de girassol & indicado para uso em pomadas e cremes para
contusdes e ferimentos da pele. Tem ag&o emoliente, reepitelizante e auxilia na
cicatrizagao™.

4, S3o considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os
artigos destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade
de absorver ou reter excregdes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno
e as excregdes de natureza menstrual e intermenstrual. Estédo compreendidos nesse grupo
os absorventes higiénicos de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os
absorventes de leite materno®.

5. De acordo com o fabricante Abbott'®, Ensure® é uma linha de suplementos
nutricionais recomendada para pessoas que buscam forga e resisténcia para uma vida mais
ativa. Possui macronutrientes (entre eles a proteina), vitaminas e minerais, que s&o
importantes para a manutengéo da massa muscular. Isento de gliten, contém lactose e
sacarose. Apresentag8o: latas de 400g e 900g, sabores baunilha, chocolate, morango e
banana. Rendimento: 1,725L (latas de 400g) e 3,910L (latas de 900g).

Il — CONCLUSAO
1 Com relag&o a prescrig8o do suplemento nutricional Ensure® (Evento_1,

ANEXO 3, pags. 1 e 6), cumpre destacar que em individuos com Doenca de Alzheimer
(como o caso do Autor - Evento_1, ANEXO 6, pag. 20) é frequente o surgimento de

desordens nutricionais, como desnutricio e perda de peso. A perda de peso pode estar
relacionada ao aumento das necessidades energéticas, baixa ingestdo calérica, declinio

cognitivo, levando & dependéncia para se alimentar, depresséo, degeneragéo cerebral com

® Bula do medicamento Alprazolam (Frontal®) por Laboratérios Pfizer Ltda. Disponivel em:
<http:/Iwww.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bulalfrmVlsualizarBula.asp?pNuTransacao=1 9661542016&pldAnexo=3640
026>. Acesso em: 13 jun. 2019.

7 Bula do medicamento Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.. Disponivel em:
<http:l/www.anvisa.gov.br/datavisa/ﬁla_bula/frmVisuaIizarBula.asp?pNuTransacao=886909201 8&pldAnexo=10761
354 >, Acesso em: 13 jun. 2019.

% Informagdes técnicas do Oleo de Girassol por Mapric. Disponivel em:
<http://www.mapric.com.br/pdf/Boletim927_01 092014-09h44.pdf >. Acesso em: 13 jun. 2019.

® ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartéveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2018.

1 Abbot® Brasil. Ensure®. Disponlvel em: <https:/ensure.abbott/brfcampaign?category=campaign>. Acesso em: 13
jun. 2018.
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efeitos no olfato e paladar, dentre outros. A desnutricdo por sua vez pode levar ao aumento
da velocidade de progresséio da doenca e da frequéncia e gravidade das complicacées’ .

2. Adicionalmente, informa-se que o uso de suplementos nutricionais
industrializados esta indicado quando o paciente € incapaz de ingerir suas necessidades
energéticas através da dieta oral constituida por alimentos in natura ou mediante
comprometimento do estado nutricional'?.

3. No tocante ao estado nutricional do Autor, embora néo tenham sido
informados os seus dados antropométricos, tampouco seu diagnéstico nutricional, foi
participado que o suplemento nutricional da marca Ensure® foi prescrito com a finalidade de
“ganho de peso” (Evento_1, ANEXO3, pag. 6).

4., A esse respeito, informa-se que a utilizagdo de suplementos nutricionais
industrializados & uma estratégia nutricional eficaz, nutritiva e de facil adesdo. Além da
ingest&o de acordo com as necessidades de energia estimadas para o peso atual, deve-se
planejar a ingestéo adicional de 500 a 1.000 quilocalorias por dia, para promog&o do ganho
de peso. Esse adicional energético pode ser proveniente de preparacdes alimentares
concentradas em calorias ou do uso de suplementos nutricionais industrializados .

5. Portanto, diante o exposto nos itens acima, o uso de suplementos
nutricionais como o tipo prescrito (Ensure®) esté indicado para o quadro clinico do Autor.

6. A titulo de elucidag&o, ressalta-se que o plano alimentar prescrito para o
Autor (Evento_1, ANEXO3, pag. 1) com a inclusdo do suplemento alimentar (Ensure® -
100g ao dia — Evento_1, ANEXO3, pag. 6) forneceria uma ingestdao energética diaria
aproximada de 2220 Kcal e proteica de 110g™. :

7. Com base no valor energético supracitado (2220 kcal/dia), o suplemento
nutricional prescrito representaria cerca de 20% da oferta energética total planejada, nao
configurando guantidade excessiva. Ademais, destaca-se que a quantidade prescrita de
suplementacdo nufricional ndo ultrapassa a recomendacdo de adicional energético

preconizada para o ganho de peso, conforme mencionado no item 4. Informa-se que, para o
atendimento da quantidade didria prescrita, seriam necessarias 8 latas de 400g/més ou 4

latas de 900g/més de Ensure®.

8. Ressalta-se que toda prescricao de produtos industrializados requer
reavaliagbes periddicas, visando verificar a evolugéo, involug&o ou estabilizagéo do
quadro clinico, as quais norteiam a continuidade, alteragédo ou interrupcdo da terapia
inicialmente proposta. Devendo, portanto, ter seu periodo de tratamento delimitado, apés o
qual se espera nova avaliagdo pelos profissionais de saude que estiverem assistindo o
Autor. Neste contexto, sugere-se previsao do periodo de uso do insumo pleiteado.

9. Adiciona-se que Ensure® trata-se de marca de alimento industrializado, e
segundo a Lei Federal N° 8.666, de 21 de junho de 1993, que institui normas de licitagéo e
contratos da Administragéo Publica, a licitagdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia e a selecionar a proposta mais vantajosa para a

" NOBRE, R.G:; ALMEIDA, P.C; LIMAVERDE, P.T. Perda de peso e desnutrigdo em pacientes com doenga de
Alzheimer em Fortaleza — CE. Rev Bras Promog Satide, n. 25, pag. 90-95, 2012. Disponivel em:
<http://ojs.unifor.br/index.php/RBPS/article/view/2249/2476> Acesso em 13 jun. 2018.

2\WAITZBERG, D. L. Nutrigao oral, enteral e parenteral na pratica clinica. 3" edig8o. S&o Paulo: Editora Atheneu,
2006.

3 LYSEN, L.K e ISRAEL, D.A. Nutrigdo no controle do peso. In: MAHAN, L.K,ESCOTT-STUMP, S, RAYMOND,
J.L.Krause, alimentos, nutrigio e dietoterapia. 13 ed.Rio de janeiro: Elsevier.

4 TACO. Tabela de composigao de alimentos. 4. ed. rev. e ampl. Campinas: NEPA- UNICAMP, 2011. 161 p.
Disponivel em: <http://www.cfn.org.br/wp-content/uploads/2017/03/taco_4__edicao_ampliada_e_revisada.pdb.
Acesso em: 13 jun. 2019.
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Administragdo. Sendo assim, os processos licitatérios de compras séo feitos pela descrigéo
do insumo, e ndo pela marca comercial, permitindo a ampla concorréncia.

10. Cumpre informar que em consulta ao banco de dados da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), verificou-se que o suplemento nutricional pleiteado
Ensure® possui registro na ANVISA'®.

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Quetiapina 100mg, 6leo de
girassol e insumo pleiteado fralda descartavel estéo indicados para o manejo do quadro
clinico apresentado pelo Autor — tratamento da Esquizofrenia e para o manejo e cuidados
da incontinéncia urinaria, relatados em documetnos médicos (Evento_1, ANEXOS6, pags.
18 a 20; Evento_9, ANEXO3, pags. 27 e 28).

12. Em relagéo ao medicamento Alprazolam 1mg apresenta indicacéo clinica
gue nao consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor —
Esquizofrenia. Nesses casos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
caracteriza o uso como “off label".

13. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda n&o foi

autorizado por_uma agéncia reguladora, para o ftratamento de determinada patologia.
Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em

fase de aprovagéo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo & motivado
por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatolégica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em

grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda nao
aprovado .

14, De acordo com a literatura consultada os benzodiazepinicos — classe
terapéutica do Alprazolam, sao indicados para o tratamento da ansiedade severa, insonia,
epilepsia, espasmos musculares1 sindrome de abstinéncia alcodlica e como adjuvante no
tratamento da esquizofrenia 7 _Além disso , também podem ser associados a
antipsicéticos — classe terapéutica da Quetiapina, nos casos de pacientes que estéo
agitados, necessitando de sedag&o'.

15. Diante do exposto, informa-se que, neste caso, o medicamento pleiteado
Alprazolam configura uma opc#o terapéutica para o tratamento do quadro clinico gue
acomete a Autora — Esquizofrenia Paranoide (Evento_1, ANEXO6, pags. 18 a 20;
Evento_9, ANEXOS, pags. 27 e 28).

16. Quanto & disponibilizagéo no @&mbito do SUS, cumpre informar que:

e Quetiapina 100mg — padronizado no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, sendo disponibilizado pela Secretaria Estadual de Saude
do Estado do Rio de Janeiro (SES-RJ), conforme o disposto no Titulo IV da Portaria

15 Consultas ANVISA. Disponivel em:< https://www.smerp.com.br/anvisa/?ac=prodDetail&anvisald=474320356>.
Acesso em: 13 jun.2019.

8 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos. Registro de
medicamentos. Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-
busca?p_p_id=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_assetEntryld=2863214&_10
1_type=content&_101_groupld=2192018&_101_urlTitle=uso-off-label-de-medicamentos&inheritRedirect=true>.
Acesso em: 12 jun. 20189.

7 CORREIA, G. A. R. & GONDIM, A. P. S. Utilizagao de benzodiazepinicos e estratégias farmacéuticas em satde
mental. Satide Debate, v. 38, n. 101, p. 393-398, 2014. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/sdeb/v38n101/0103-1104-sdeb-38-101-0393.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2019.

8 PADUA, A. C. et al. ESQUIZOFRENIA: diretrizes e algoritmo para o tratamento farmacolégico. Psicofarmacos:
Consulta Rapida; Porto Alegre, Artmed, 2005, p.343. Disponivel em:
<http://www.ufrgs.br/psiquiatria/psiq/Algoritmo%20da%20Esquizofrenia%20final.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2019.
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de Consolidacéo n® 2/GM/MS e 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelece as normas de financiamento e de execugéo do CEAF no &mbito do SUS,
bem como ao preconizado pelo Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Esquizofrenia e do Transtorno Esquizoafetivo, conforme disposto pelas
Portarias SAS/MS n° 364, de 09 de abril de 2013 e n° 1.203, de 4 de novembro de
2014, respectivamente. Isso posto, elucida-se que a dispensagéo do referido
medicamento _esta autorizada para a CID-10 descrita em documento médico, a
saber F20.0 — Esquizofrenia Paranoide. Em consulta ao Sistema Informatizado de
Gerenciamento de Medicamentos Especializados (SIGME), da SES/RJ, verificou-se
que o Autor ndo esta cadastrado no CEAF. Para ter acesso, o Autor devera

efetuar cadastro junto ao CEAF através do comparecimento & Farmacia de
Medicamentos Excepcionais, situada a Rua Lenira Tinoco Calheiros n® 38 — Centro,
tel.: (22) 3822-2960, munido da seguinte documentag&o: Original e Coépia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do
Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de
Solicitagao, Avaliagdo e Autorizagéo 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 principio ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar
que o laudo médico sera substituldo pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a
descrigdo do quadro clinico do paciente, meng&o expressa do diagnéstico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato
de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido ha
menos de 60 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de
incluséo do PCDT.

e Alprazolam 1mg, fraldas descartaveis, oleo de girassol e suplemento
nutricional (Ensure) nao estao gadromzados em nenhuma lista para
dispensagao no SUS, no ambito do municipio de Itaperuna e do Estado do Rio de
Janeiro.

17. Verificou-se que Alprazol 1mg e Quetiapina 100mg possuem registro junto
a ANVISA, enquanto o insumo fralda descartavel e 6leo de girassol sdo dispensados de
registro.

18. Em relagdo a evidéncia cientlfica da eficacia no tratamento proposto,
elucida-se que o registro de medicamentos pelo érg&o regulador (ANVISA) € um dos meios
estabelecidos pela Politica Nacional de Medicamentos pelo qual a autoridade sanitaria
avalia a relevancia terapéutica do medicamento, analisa sua eficacia, efetividade e
seguranca'".

19. Quanto ao questionamento sobre medicamento similar ou genérico, em
consulta ao site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), verificou-se que
constam medicamentos genéricos e similares para os pleitos Alprazol 1mg® e Quetiapina
100mg".

®MASTROIANNI, P.C.; LUCCHETTA, R.C. Regulamentag&o Sanitaria de Medicamentos. Revista de Ciéncias
Farmacéuticas Basica e Aplicada, v. 32, n. 1, p. 127-132, 2011. Disponivel em: <http://serv-
bib.fcfar.unesp.br/seer/index.php/Cien_| Farm/article/vuewFlleH 325/1060>. Acesso em: 13 jun. 2019.

20 BRASIL. Ministério da Satide. Nota Técnica N° 06/2012 (atualizada em 04/12/2015). Alprazolam. Disponivel em:
<http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2016/janeiro/12/alprazolam—atualizada-em-04-12-2015-.pdf>.
Acesso em: 13 jun. 2019.

21 BRASIL. Ministério da Salide. Nota Técnica N° 333 Nota Técnica N° 333/2013 (atualizada em 03/12/2015).
Quetiapina. Disponivel em: < http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2016/janeiro/12/quetiapina-atualizada-
em-03-12-2015-.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2019.
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20. Por fim, cabe elucidar que informacgdes acerca de custo/preco estimado néao
constam no escopo de atuag&o proposto no convénio firmado entre a Secretaria de Estado
de Saude e a Segao Judicidria da Justica Federal do Rio de Janeiro.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Se¢ao Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MONARIA CURTY NASSER FERNANDA CHAGAS MARQUES RACHEL SOUSA
ZAMBONI Enfermeira AUGUSTO
Nutricionista COREN-RJ 291.656 Farmacéutica

CRN4: 01100421 1D.5.001.347-5 CRF- RJ 8626
Mat.: 5516-0

RJ 11517
4.216.255-6

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

NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA /SJ/SES



