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PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0924/2019
Rio de Janeiro, 23 de setembro de 2019.

Processo n° 5005876-03.2019.4.02.5104,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal da Comarca de Volta Redonda, da Seg:ﬁo Judiciéria do Rio de
Janeiro, quanto aos medicamentos Pramlpexol 1,5mg (Pisa® ), Amantadina 100mg
(Mantldan ), Biperideno 2mg (Akineton®), Levodopa + Benserazida 200mg+50mg
(Prolopa )-

I — RELATORIO

1. Para elaboragao deste parecer foi considerado o documento médico acostado
a Evento 1_Receita 15_Pagina 1, por ser o mais recente e suficiente para apreciagdo do
pleito.

2. De acordo com documento (Evento 1_Receita 15_Paginas 1) emitido pelo
médico | lem 26 de fevereiro de
2019, o Autor ¢ portador de Sindrome Parkinsoniana/Doenc¢a de Parkinson [Classificagdo
Internacional da Doenga (CID-10): G20] grave associada a transtorno psiquiatrico de longa
data e encontra-se com tremores em repouso importantes e marcha parkisoniana com
restrigdes dos movimentos. Necessita de acompanhametno continuo para auxilio de
atividades diarias de rotina. Ndo consegue gerir sua propria vida de maneira independente.
Faz uso dos medicamentos Pramipexol 1,5mg (Pisa®), Amantadina 100mg (Mantidan®),
Biperideno 2mg (Akineton®), Levodopa + Benserazida 200mg+50mg (Prolopa®). Ainda
em ajuste de medicamentos em busca da estabilizagdo da doenga.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO
1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia

Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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.
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2. A Portaria de Consolidagdo 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 organizag@o 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 execugdo dos Componentes Basico e Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do SUS.

4, A Deliberagdo 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 Municipios definindo
a Relagdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Volta Redonda, em consondncia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Volta Redonda 2016.

7. Os medicamentos Pramlpexol 1,5mg (Pisa®), Amatadina 100mg
(Mantidan®) e Blperldeno 2mg (Akineton®) 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°
300, de 12 de agosto de 2019. Portanto, a dispensagdo destes estd condicionada a
apresentagdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Doenca de Parkinson (DP) é uma doenga degenerativa cujas alteragdes
motoras decorrem principalmente da morte de neurdnios dopaminérgicos da substincia nigra
que apresentam inclusdes intracitoplasmaticas conhecidas como corpusculos de Lewy. As
principais manifestagdes motoras da DP incluem tremor de repouso, bradicinesia, rigidez,
roda denteada e anormalidades posturais. No entanto, as alteragdes ndo sdo restritas a
substincia nigra e podem estar presentes em outros nicleos do tronco cerebral (por exemplo,
nucleo motor dorsal do vago), cortex cerebral e mesmo neurdnios periféricos, como do plexo
mioentérico. A presenga de processo degenerativo além do sistema nigroestriatal, pode
explicar uma série de sintomas e sinais ndo motores presentes na DP, tais como alterag:?)es do
olfato, distirbios do sono, hipotensao postural constipagdo, mudangas emoc10nals
depressio, ansiedade, sintomas psicéticos, prejuizos cognitivos e deméncia, entre outros'.

! Brasil. Ministério da Saade. Secretaria de Atengdo 4 Saude. Portaria Conjunta n® 10, de 31 de outubro de 2017 —
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DO PLEITO

1. Pramipexol ¢ indicado para o tratamento dos sinais e sintomas da Doeng¢a
de Parkinson idiopética, podendo ser usado isoladamente ou em associagdo com levodopa.
Ele atua no cérebro aliviando os problemas motores relacionados com a Doenga de
Parkinson e também protege os neurdnios dos efeitos nocivos da levodopa®.

2. Cloridrato de Amantadina (Mantidan®) ¢ indicado no tratamento da
Doenga de Parkinson primaria e em sintomas de Doenga de Parkinson secundarios a lesGes
encefalicas e a doengas ateroscleréticas. Os possiveis mecanismos pelos quais cloridrato de
amantadina exerce seus efeitos incluem aumento da sintese e liberagdo de dopamina e
inibigdo do processo de recaptagdo dessa substancia’.

3. Cloridrato de Biperideno (Akinet0n®) esta destinado ao tratamento da
sindrome parkinsoniana, especialmente para controlar sintomas de rigidez e tremor;
sintomas extrapiramidais como distonias agudas (espasmos musculares prolongados),
acatisia (inquietagdo) e sindromes parkinsonianas induzidas por neurolépticos
(medicamentos que suprimem movimentos espontédneos) e outros farmacos similares®.

4. levodopa + benserazida (Prolopa®) indicado para o tratamento de pacientes
com doenga de Parkinson’.

III - CONCLUSAO

1. Informa-se que os. medicamentos pleiteados Pramlpexol 1,5mg (Pisa®),
Amantadina 100mg (Mantidan®), Biperideno 2mg (Akineton®) e Levodopa +
Benserazida 200mg+50mg (Prolopa®) possuem indicacéio clinica, que consta_em_bula’
para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor - Sindrome
Parkinsoniana/Doen¢a de Parkinson, conforme documento médico considerado neste
Parecer.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Doenga de Parkinson. Disponivel em:

< http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Doena_de_Parkinson_2017.pdf >. Acesso em: 20 set. 2019.

2 Bula do medicamento dicloridrato de pramipexol por Actavis Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=2135162018&pldAnexo=105
11435>, Acesso em 20 set. 2019.

3 Bula do medicamento dicloridrato de amantadina por Momenta. Disponivel em: < hitp:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9560192019&pldAnexo=115
14920>. Acesso em 20 set. 2019.

4 Bula do medicamento cloridrato de biperideno (Akineton®) por Laboratérios Bagé do Brasil S.A. Disponivel
em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=8641892019&pIldAnexo=11
443762>. Acesso em 20 set 2019

5 Bula do medicamento por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=9900442018&pldAnexo=108
08718>. Acesso em: 20 set. 2019.



Secretaria de
Sadde

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsccretaria Juridica
Niucleo de Assessoria Técnica em Agdes de Satde

2. Quanto a disponibilizagao através do SUS:

e Biperideno 2mg e Levodopa + Benserazida 200mg+50mg foram padronizados
no Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Basico
da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro, através da Deliberagdo
CIB-RJ n° 5743, de 14 de margo de 2019, cabendo assim, seu fornecimento pela
Secretaria Municipal de Satide de Volta Redonda, onde o Autor reside. Recomenda-
se que o Autor compareca a Unidade Basica de Salde mais préxima de sua
residéncia, para receber as informagdes pertinentes a sua disponibilizag&o.

e Pramipexol 1,5mg ¢ Amantadina 100mg sio fornecidos pela Secretaria de Estado
de Satde do Rio de Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o manejo da Doenca de
Parkinson'. Conforme SIGTAP possuem como instrumento de registro o sistema
APAC.

3. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES/RJ, verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no
CEAF

4. Dessa forma, caso o Autor perfaca os critérios de inclusdo descritos no
PCDT — Doenca de Parkinson, para o recebimento dos medicamentos padronizados
Pramipexol 1,5mg ¢ Amantadina 100mg, por vias administrativas, o Demandante ou seu
representante legal devera efetuar cadastro no CEAF, através comparecendo 4 Farmacia
Municipal de Volta Redonda, Rua Edson Passos, 171 - Aterrado, Volta Redonda (Tel.:
24) 3339-9467/9465), munido da seguinte documentagdo: Original e C6pia 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 Solicitagdo, Avaliagdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido h4 menos de 60 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescrigdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio
ativo, emitida ha menos de 60 dias. Observar que o laudo médico serd substituido pelo
Laudo de Solicitagdo que deverd conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mengdo
expressa do diagndstico, 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
inclusdo do PCDT.

5. Cumpre informar que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA.

6. Ressalta-se que todos os medicamentos aqui pleiteados fazem parte do
arsenal terapéutico preconizado pelo PCDT para o manejo da patologia do Autor, publicado
pelo Ministério da Saude, tendo os mesmos eficacia, seguranga e efetividades comprovadas.

N
e
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7. Além disso, o tempo de tratamento com cada um desses medicamentos,
tendo em vista o carater cronico da doenga em questdo, vai variar de acordo com a resposta
de cada paciente. Insta ressaltar que de acordo com o relato medico o autor encontra-se
“ainda em ajuste de medicamentos em busca da estabilizacdo da doenca”. Deste modo,
destaca-se a importidncia das atualizagdes do plano terapéutico do Autor conforme
acompanhamento junto ao medico assistente.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal da Comarca de Volta Redonda, da Secio
Judiciaria do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender
cabiveis.

MARINA GABRIELA DE OLIVEIRA
Médica
CRMERJ 52.91008-2

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico

4.216.255-6

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



