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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0026/2022

Rio de Janeiro, 25 de janeiro de 2022.

Processo  n°  5050192-42.2021.4.02.5101,
ajuizado por | |
representada por | |

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial Federal, da Se¢do Judiciéria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Cloridrato de

Memantina 10mg, Hemifumarato de Quetiapina 200mg, Eszopiclona 3mg (Prysma®),
Cloridrato de Sertralina 50mg, Haloperidol 5mg (Haldol®) e Diazepam 5mg e fraldas
descartaveis.

| - RELATORIO

1. Acostado em (Evento 27, PARECER1, Péaginas 1 a 7), encontra-se o PARECER
TECNICO/SES/SI/INATIJUS-FEDERAL N° 0703/2021, emitido em 26 de julho de 2021, no qual
foram esclarecidos os aspectos relativos as legislacdes vigentes, ao quadro clinico que acomete a
Autora, a indicagdo do medicamento Donepezila 10mg + Memantina 20mg (Alois® Duo) ao
fornecimento pelo SUS de todos os itens pleiteados Donepezila 10mg + Memantina 20mg
(Alois® Duo), Escitalopram 10mg, Enalapril 10mg, Hidroclorotiazida 25mg, Quetiapina
200mg, Acido Acetilsalicilico 100mg e Zolpidem 10mg.

2. Foi apensado novo laudo em impresso do Instituto de Assisténcia dos Servidores do Estado —
IASERJ (Evento 89, ANEXO2, Pagina 1), emitido em 16 de dezembro de 2021 pelo médico

| no qual foi relatado que a Autora, 82 anos de

idade, com quadro demencial secundario a Doenca de Alzheimer, com muita agitacdo e
alucinagdes durante a noite, encontra-se em uso dos seguintes medicamentos: Cloridrato de

Memantina 10mg, Hemifumarato de Quetiapina 200mg, Eszopiclona 3mg (Prysma®),

Cloridrato de Sertralina 50mg, Haloperidol 5mg (Haldol®) e Diazepam 5mg. Além disso, foi
prescrito também o uso de fraldas descartaveis.

11 — ANALISE DA
LEGISLACAO

1. Em atualizacdo ao PARECER TECNICO/SES/SI/NATJUS-FEDERAL N° 0703/2021, emitido
em 26 de julho de 2021 (Evento 27, PARECERL, Péginas 1 a 7):

2. Todos os medicamentos pleiteados estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo destes esta
condicionada a apresentacgdo de receituarios adequados.
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DO QUADRO CLINICO

1. Conforme abordado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N°
0703/2021, emitido em 26 de julho de 2021 (Evento 27, PARECER1, Paginas 1 a 7).

DO PLEITO

1. Em atualizagio ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0703/2021, emitido
em 26 de julho de 2021 (Evento 27, PARECERL, Paginas 1 a 7):

2. Cloridrato de Memantina é um antagonista ndo competitivo dos receptores NMDA, de
afinidade moderada e dependente de voltagem, que modula os efeitos dos niveis tdnicos
patologicamente elevados do glutamato que poderdo levar a disfuncdo neuronal. Existem cada vez
mais evidéncias de que a evolucdo da doenca de Alzheimer na deméncia neurodegenerativa e o
aparecimento dos seus sintomas sdo decorrentes de disfun¢bes na neurotransmissao glutaminérgica,

especialmente nos receptores NMDA. Esté indicado para o tratamento de pacientes com Doenca de

Alzheimer moderada a gravel.

3. Eszopiclona (Prysma®) ¢ um farmaco ndo benzodiazepinico hipnético derivado da classe das
ciclopirrolonas, com indicagdo no tratamento da insénia em adultos.

4. Cloridrato de Sertralina (Assert®) é indicado, em adultos, para o tratamento de sintomas de
transtorno depressivo, incluindo aqueles acompanhados por sintomas de ansiedade, em pacientes
com ou sem histéria de mania. Apds uma resposta satisfatoria, a continuidade do tratamento com
sertralina é eficaz tanto na prevencdo de recaida dos sintomas do episodio inicial de depresséo,
assim como na prevencgéo de recorréncia de outros episodios depressivos; tratamento do Transtorno

Obsessivo Compulsivo (TOC)?.

5. Haloperidol (Haldol®) estd indicado como agente antipsicotico: em delirios e alucinag¢fes na
esquizofrenia aguda e cronica e na confusdo mental aguda; como um agente antiagitagdo
psicomotor: mania, deméncia, agitacdo e agressividade no idoso, distlrbios graves do
comportamento e nas psicoses infantis acompanhadas de excitacdo psicomotora, movimentos
coreiformes, tiques, estados impulsivos e agressivos e Sindrome de Tourette. Como antiemético:

néuseas e vomitos incoerciveis de varias origens, quando outras terapéuticas mais especificas ndo

foram suficientemente eficazes®.

6. Diazepam esta indicado para alivio sintomatico da ansiedade, tenséo e outras queixas somaticas

ou psicologicas associadas com a sindrome da ansiedade. Pode também ser Gtil como coadjuvante

no tratamento da ansiedade ou agitacdo associada a desordens psiquiétricas"’.

7. S&o 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 secre¢des organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢fes de natureza menstrual e
intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos

1 Bula do medicamento Cloridrato de Memantina (AIois®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351016175200331/?nomeProduto=alois>. Acesso em: 19 jan. 2022

2 Bula do medicamento Cloridrato de Sertralina (Assert®) por Momenta Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351571516201499/?substancia=3096>. Acesso em: 19 jan. 2022.

3Bula do medicamento Haloperidol (Haldol®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201522762/?nomeProduto=haldol &substancia=5276>. Acesso em: 19 jan. 2022.

4 Bula do medicamento Diazepam (Valium®) por Belfar Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=105710166>. Acesso em: 19 jan. 2022.
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de uso externo, as fraldas para bebés, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, o esquema terapéutico da Autora sofreu modificacBes, ndo estando mais
prescritos os medicamentos considerados no PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL
N° 0703/2021 (Evento 27, PARECERL, Paginas 1 a 7), a saber: Donepezila 10mg +_Memantina
20mg (Alois® Duo), Escitalopram 10mg, Enalapril 10mg, Hidroclorotiazida 25mg, Quetiapina
200mg, Acido Acetilsalicilico 100mg e Zolpidem 10mg.

2. Segundo laudo acostado ao (Evento 16, Anexo2, Pagina 1) o médico assistente informava que a
Autora ndo fazia mais uso dos medicamentos pleiteados e citava o tratamento com outros
medicamentos. Assim, este Nucleo recomendou a emissdo de novo laudo que atualizasse tanto o
quadro clinico quanto o esquema terapéutico proposto a Requerente.

3. Neste sentido, foi acostado no Evento 89, ANEXO2, Pagina 1, documento descrevendo que a
Requerente faz atualmente uso dos seguintes medicamentos, Cloridrato de Memantina 10mg,
Hemifumarato de Quetiapina 200mg, Eszopiclona 3mg (Prysma®), Cloridrato de Sertralina
50mg, Haloperidol 5mg (Haldol®) e Diazepam 5mg, e o insumo fralda, os quais serdo
considerados por este Nucleo na avaliacdo de indicacdo de uso e fornecimento através do SUS.

4. Assim, considerando o quadro clinico descrito como quadro demencial secundério

a Doenca de Alzheimer, com muita agitacdo e alucinacdes durante a noite, cumpre informar que
os pleitos Cloridrato de Memantina 10mg, Hemifumarato de Quetiapina 200mg, Eszopiclona
3mg (Prysma®), Haloperidol 5mg (Haldol®) e Diazepam 5mg e fralda estdo _indicados para o
tratamento da Doenca de Alzheimer e comorbidades associadas. E quanto ao pleito Cloridrato de

Sertralina 50mg, o quadro clinico descrito ndo apresenta indicacdo em bula?.

5. Quanto a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos e insumos pleiteados, insta mencionar
que:

* Fralda, Eszopiclona 3mg (Prysma®) e Cloridrato de Sertralina 50mg — néo _integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado)
disponibilizados pelo SUS no &mbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

* Cloridrato de Memantina 10mg — é fornecido pela Secretaria de Estado de Saude do Rio
de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para o0 manejo da Doenca de Alzheimer.

» Haloperidol 5mg e Diazepam 5mg — foram padronizados pela Secretaria Municipal de
Saude de Rio de Janeiro, no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME-
RIO. Para obter informacdes acerca do acesso, a Autora ou sua representante legal devera
comparecer a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, portando
receituario atualizado.

* Quetiapina 200mg — embora seja padronizado pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro
(SES/R)), através do CEAF, o seu fornecimento ndo esta autorizado para a patologia
declarada para a Autora — Doenca de alzheimer —, inviabilizando seu recebimento por
via administrativa.

5 ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2022.
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6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro _ativo junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

7. Reitera-se que para 0 tratamento da Doenca de Alzheimer, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)6 da doenga e, por conseguinte, a SES/RJ
disponibiliza também por meio do CEAF os seguintes medicamentos: Donepezila 5mg e 10mg
(comprimido), Galantamina 8mg, 16mg e 24mg (cépsulas de liberagdo prolongada), Rivastigmina
1,5mg, 3,0mg, 4,5mg, 6,0mg (capsulas), 2,0mg/mL (solugdo oral) e 9mg, 18mg (adesivo
transdérmico) e Cloridrato de Memantina 10mg (comprimido).

8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (Horus)
verificou-se que o Autor ndo possui cadastro no CEAF para retirada do medicamento Cloridrato
de Memantina 10mg.

9. Caso a Autora perfaca os critérios de inclusdo definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de Doenga de Alzheimer, para ter acesso ao pleito Cloridrato de Memantina 10mg,
ou aos demais medicamentos padronizados no PCDT, sua representante legal deverd efetuar
cadastro no CEAF comparecendo a RioFarmes — Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais,
situado a Rua Jalio do Carmo, 17 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praga Onze), de 22 a 62 das
08:00 as 17:00horas, portando a seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS,
Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a
prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).
Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia
0s 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 a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos
critérios de inclusdo do PCDT.

10. No que concerne ao valor dos medicamentos Cloridrato de Memantina 10mg,
Hemifumarato de Quetiapina 200mg, Eszopiclona 3mg (Prysma®), Cloridrato de Sertralina
50mg, Haloperidol 5mg (Haldol®) e Diazepam 5mg, informa-se que no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)’.

11. De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n® 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

& Ministério da Satde. Secretaria de Atencdo a Saude. Portaria Conjunta n°® 13, de 28 de novembro de 2017. Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenga de Alzheimer. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/Portaria-Conjunta-13-
PCDT-Alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso em: 19 jan. 2022.

"BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagéo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 19 jan. 2022.
8BRASIL. Ministério da Satide. Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras puablicas. Prego fabrica (PF) e prego
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-42ec-
b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 19 jan. 2022.
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12. Assim, considerando a regulamentacao vigente, em consulta a Tabela de precos CMED 9,

Medicamentos PF PMVG
Cloridrato de Memantina 10mg (Ebix®) com 28 R$ 252,26 R$ 348,73
comprimidos
Quetiapina 200mg com 30 comprimidos R$ 473,76 R$ 371,76
Eszopiclona 3mg (Prysma®) com 20 comprimidos R$ 56,22 R$ 74,83
Cloridrato de Sertralina 50mg (Zoloft®) com 30 R$ 90,91 R$ 125,68
comprimidos
Haloperidol 5mg (Haldol®) com 20 comprimidos R$ 10,16 R$ 14,05
Diazepam 5mg (Valium®) com 30 comprimidos R$ 15,78 R$ 21,81

E o parecer.

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

FERNANDO ANTONIO DE ALMEIDA GASPAR
Médico
CRM/RJ 52.52996-3
ID: 3.047.165-6

MARCELA@;‘?O DURAO
Assistenté fdenacao

CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

9BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2022_01_v1_1.pdf>. Acesso
em: 19 jan. 2022.

% NatJus



