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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0712/2022

Rio de Janeiro, 21 de julho de 2022.

Processo n® 5005702-47.2022.4.02.5117,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 3° Juizado
Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Desvenlafaxina 100mg, Quetiapina 300mg, Pregabalina 75mg, Cloridrato de Bupropiona

150mg comprimidos de liberagéo prolongada (Bup® XL) e Zolpidem 10mg.

| - RELATORIO

1. Para elaborag&o do presente parecer técnico foram considerados os documentos médicos datados
anexados ao processo.

2. De acordo com formuldrio médico da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro e
documentos médicos do Posto de Assisténcia Médica do Coelho (Evento 1 ANEXO2, pags. 17 a
20) e (Evento 1_ANEXO3, pégs. 6 e 7), emitidos em 21 de marco e 04 de julho de 2022, pela
médica | | a Autora, 36 anos, em acompanhamento
regular no ambulatério de psiquiatria, apresenta episodio depressivo grave sem sintomas
psicoticos (CID-10: F32.2). Necessita fazer uso regular e continuo, dos seguintes medicamentos:
Desvenlafaxina 100mg — 1 comprimido pela manh&, Quetiapina 300mg — 1 comprimido a noite,
Pregabalina 75mg — 1 comprimido a noite, Cloridrato de Bupropiona 150mg comprimidos de
liberacao prolongada (Bup® XL) — 1 comprimido pela manhi e Zolpidem 10mg — 1 comprimido a
noite.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica estdo
dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e
na Resolugdo n°® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde, também, sobre a
organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e especializado da
assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece, inclusive, as
normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne Brasil, que
estabelece 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Satide no ambito do
Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo 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).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de execugéo e
financiamento 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 Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n° 5.743 de
14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao Componente
Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria n® 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Salde da Cidade de S&o
Gongcalo dispbe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade de medicamentos da
rede de atengdo basica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades Bésicas de Salde, a saber,
a REMUME - S&o Gongalo.

9. Os medicamentos Desvenlafaxina 100mg, Quetiapina 300mg, Pregabalina 75mg, Cloridrato de
Bupropiona 150mg comprimidos de liberacdo prolongada (Bup® XL) e Zolpidem 10mg estéo
sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e
suas atualizacGes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentagdo de receituarios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Em episodios depressivos leves, moderados ou graves tipicos, o paciente sofre de diminuigao
do humor, reducdo da energia e diminuicdo da atividade. A capacidade de prazer, interesse e
concentracdo é reduzida, e cansago acentuado mesmo ap6s o0 minimo esforco é comum. O sono é
geralmente perturbado e o apetite diminuido. A autoestima e a autoconfianca sdo quase sempre
reduzidas e, mesmo na forma branda, muitas vezes estdo presentes algumas ideias de culpa ou
inutilidade. O humor rebaixado varia pouco de dia para dia, ndo responde as circunstancias e pode
ser acompanhado por sintomas chamados “somaticos”, como perda de interesse e sensacdes de
prazer, acordar de manha varias horas antes do horario habitual, depresséo pior pela manha, retardo
psicomotor acentuado, agitagdo, perda de apetite, perda de peso e perda de libido. Dependendo do
nimero e gravidade dos sintomas, um episodio depressivo pode ser especificado como leve,
moderado ou grave. Episodio depressivo grave sem sintomas psicoticos € dito quando os sintomas
acima sdo marcantes e angustiantes, tipicamente pela perda de autoestima e ideias de inutilidade ou
culpa. Pensamentos e atos suicidas sdo comuns e uma série de sintomas “somaticos” geralmente

estdo presentes?.

DO PLEITO

for 2019. Disponivel em: <https://icd.who.int/browse10/2019/en>. Acesso em: 01 set. 2021.
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1. O Succinato de Desvenlafaxina é um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina e da
noradrenalina (IRSN). Esté indicado para o tratamento do transtorno depressivo maior (TDM)Z.

2. O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicético atipico. Estd indicado para o
tratamento da esquizofrenia; como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de depressdo associados ao transtorno
afetivo bipolar; O alivio dos sintomas do transtorno depressivo maior, em terapia adjuvante com

outro antidepressivo, quando outros medicamentos antidepressivos tenham falhadoS.

3. A Pregabalina é um analogo do acido gama-aminobutirico (GABA). Esta indicada no
tratamento de dor neuropética; epilepsia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG) e

fibromialgia®.

4. O Cloridrato de Bupropiona (Bup® XL) é um inibidor seletivo da recaptacdo neuronal de
catecolaminas (norepinefrina e dopamina), com efeito minimo na recaptacdo de indolaminas
(serotonina) e que ndo inibe a monoaminoxidase (MAO). Esta indicado no tratamento de episddios

depressivos maiores ou na prevencdo de recaidas e recorréncias de episédios depressivos apés
resposta inicial satisfatoria®.
5. O Hemitartarato de Zolpidem é um agente hipnético pertencente ao grupo das

imidazopiridinas. Esta indicado no tratamento da ins6nia ocasional, transitéria ou cronica®.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se Autora, 36 anos, com episodio depressivo grave sem sintomas psicéticos (CID-10:
F32.2). Necessita fazer uso regular e continuo, dos seguintes medicamentos: Desvenlafaxina
100mg, Quetiapina 300mg, Pregabalina 75mg, Cloridrato de Bupropiona 150mg comprimidos
de liberagdo prolongada (Bup® XL) e Zolpidem 10mg.

2. Diante o exposto, informa-se que os medicamentos pleiteados Desvenlafaxina 100mg,
Quetiapina 300mg e Cloridrato de Bupropiona 150mg comprimidos de liberacdo prolongada
(Bup® XL) estdo indicados para 0 manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — episédio
depressivo grave, conforme relato médico.

3. Quanto aos medicamentos Pregabalina 75mg e Zolpidem 10mg, informa-se que a descri¢do do
quadro clinico e comorbidades apresentadas pela Autora, relatadas em documento médico, néo
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do referido pleito no
plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo destes, sugere-
se a emissdo/envio de laudo médico, atualizado, legivel e datado descrevendo as_demais doencas
e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso destes no tratamento da Autora.

2 Bula do medicamento Succinato de Desvenlafaxina por Althaia S.A Industria Farmacéutica. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=SUCCINATO%20DE%20DESVENLAFAXINA>. Acesso em: 19 jul. 2022.

3 Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina por Accord Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HEMIFUMARAT 0%20DE%20QUETIAPINA>. Acesso em: 19 jul. 2022.

4Bula do medicamento Pregabalina por Aurobindo Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 19 jul. 2022.

5Bula do medicamento Cloridrato de Bupropiona (Bup® XL) Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel
em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BUP%20XL>. Acesso em: 19 jul. 2022.

6Bula do medicamento Hemitartarato de Zolpidem por Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=HEMITARTARATO%20DE%20ZOLPIDEM>. Acesso em: 19 jul. 2022.
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4. No que tange a disponibilizacéo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta mencionar que:

¢ Desvenlafaxina 100mg, Pregabalina 75mg, Cloridrato de Bupropiona 150mg
comprimidos de liberagdo prolongada (Bup® XL) e Zolpidem 10mg néo integram
nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado) para dispensagdo no SUS, no ambito do Municipio de S&o Gongalo e do
Estado do Rio de Janeiro.

e Quetiapina 300mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enguadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas elaborados pelo Ministério da Salde, e conforme o disposto nas
Portarias de Consolidagdo n° 2 e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem
as normas de financiamento e de execucdo do CEAF no &mbito do SUS.

5. O Ministério da Saude, até 0 momento ndo publicou Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT) para o tratamento de episédio depressivo grave sem sintomas psicéticos (CID-10:
F32.2) — quadro clinico apresentado pela Autora e, portanto, ndo ha lista oficial de medicamentos
gue possam ser implementados nestas circunstancias.

6. Elucida-se que os medicamentos aqui pleiteados — Desvenlafaxina 100mg, Quetiapina 300mg,
Pregabalina 75mg, Cloridrato de Bupropiona 150mg comprimidos de liberacdo prolongada

(Bup® XL) e Zolpidem 10mg, até o momento ndo foram submetidos a analise da Comissao
Nacional de Incorporacio de Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS)® para o
tratamento de episodio depressivo grave sem sintomas psicoticos (CID-10: F32.2).

7. No que tange aos documentos médicos enviados para analise deste Nucleo, cumpre-se elucidar
que a médica assistente ndo fez mencao quanto a urgéncia dos pleiteados no tratamento da Autora.

8. Em relacéo aos efeitos colaterais, dentre 0s mais comuns, listam-se:

e Desvenlafaxina: insdnia, dor de cabega, tontura, sonoléncia, ndusea, boca seca, hiper-
hidrose (suor excessivo)z.

e Quetiapina: boca seca, sintomas de abstinéncia por descontinuacgdo (isto é, que surgem
apos a retirada abrupta do medicamento, como por exemplo: insdnia, ndusea, cefaleia,
diarreia, vomito, tontura e irritabilidade), elevagcdes dos niveis de triglicérides séricos,
elevacbes do colesterol total, diminuicdo de HDL colesterol, ganho de peso, tontura,
sonoléncia, diminuicdo da contagem de uma proteina do sangue chamada hemoglobina e

sintomas extrapiramidaisS.

e Pregabalina: dor de Cabega4.

e Cloridrato de Bupropiona comprimidos de liberagdo prolongada (Bup® XL): insbnia,
dores de cabeca, boca seca; enjoo, vOmito®.

e Zolpidem: sonoléncia, dor de cabeca, tontura, insénia exacerbada, amnésia anterograda (0s
efeitos da amnésia podem estar associados a um comportamento inapropriado),

alucinacgdes, agitacdo, pesadelos, fadiga, diarreia, ndusea, vomito, dor abdominal®.

"Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-
e-diretrizes>. Acesso em: 19 jul. 2022.

8 Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 20 jul. 2022. (P
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9. No que concerne ao valor, no Brasil para um medicamento ser comercializado no pais é preciso
obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo

de preco maximo pela Camara de Regqulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)9.

10. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacgéo vigente, em consulta a Tabela de precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se'*:

e Desvenlafaxina 100mg — na apresentagdo com 30 comprimidos, apresenta menor prego de
fabrica consultado correspondente a R$ 112,74 e menor preco de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 88,47,

e Quetiapina 300mg — na apresentagdo com 30 comprimidos, apresenta menor preco de
fabrica consultado correspondente a R$ 342,18 e menor preco de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 268,51;

e Pregabalina 75mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, apresenta menor preco de
fabrica consultado correspondente a R$ 69,88 e menor preco de venda ao governo
consultado correspondente a R$ 54,84,

e Cloridrato de Bupropiona 150mg comprimidos de liberagcdo prolongada (Bup® XL) -
apresenta preco de fabrica correspondente a R$ 99,55 e preco de venda ao governo
correspondente a R$ 78,12;

e Zolpidem 10mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, apresenta menor prego de fabrica
consultado correspondente a R$ 26,93 e menor preco de venda ao governo consultado
correspondente a R$ 21,13.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARCELA MACHADO DURAO GABRIELA CARRARA
Farmacéutica Assistente de Coordenagéo Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF-RJ 11517 CRF-RJ 21.047
ID. 4459192-6 ID. 4.216.255-6 1D. 5083037-6

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

9BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 20 jul. 2022.

10BRASIL. Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e preco
méximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>.
Acesso em: 20 jul. 2022.

1 BRASIL Ministério da Satide. Ageéncia 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_pmvg_2022_07_v1.pdf/@@download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_07_v1.pdf>. Acesso em: 20 jul. 2022.
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