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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0914/2022

Rio de Janeiro, 05 de setembro de 2022.

Processo n° 5006995-52.2022.4.02.5117,
ajuizado por |
representado por]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacgdes técnicas da 2°
Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto
ao medicamento Aripiprazol 10mg (Aristab®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracgdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos
acostados ao Evento 1, ANEXO3, P4gina 3 e 4, emitidos pelo médico
em impresso préprio, bem como o documento ao Evento 1, ANEXOZ, Pagina 4, emitido
pelo médico supracitado, que, embora ndo esteja datado, contém informacdes relevantes para
elaboracéo deste parecer.

2. O Autor, portador de Esquizofrenia paranoide, conforme Classificacéo
Internacional de Doenga (CID-10) citada, a saber: F20.0. Encontra-se em tratamento
psiquiatrico, e faz uso de medicamentos psicofarmacos. Ndo apresentou reposta clinica os
medicamentos Risperidona, Olazapina, Haloperidol e Cloridrato de Clorpromazina
(Amplictil®). Deve fazer uso de Aripiprazol 10mg (Aristab®) - 02 vezes ao dia,
medicamento com o qual apresentou boa evolucéo dos delirios refratarios e alucinacées.

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,
dispbe, 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 Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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 Relacéo 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 execucdo 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 Bésico da
Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

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

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 Resolucéo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

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

3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execugcdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.

4, A Portaria n°® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Priméria a
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico 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.

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

8. A Portaria n° 007 de 25 de janeiro de 2018 da Secretaria Municipal de Saude
da Cidade de S&o Goncalo dispGe sobre a relagdo dos medicamentos que fardo parte da grade
de medicamentos da rede de atencdo bésica, os quais deverdo estar disponiveis nas Unidades
Basicas de Salde, a saber, a REMUME - Séo Gongalo.

#NatJus )



Secretaria de
Saude

7>
O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

9. O medicamento Aripiprazol 10mg (Aristab®) esta sujeito a controle especial,
segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagOes. Portanto, a
dispensacdo destes estd condicionada a apresentacdo de receituario adequado, conforme os
regulamentos sanitarios pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. A esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral
por distor¢des fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepcéao, e por afetos
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 psicopatologicos mais importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢do ou
0 roubo do pensamento, a divulgacdo do pensamento, a percepcdo delirante, ideias delirantes
de controle, de influéncia ou de passividade, vozes alucinatdrias que comentam ou discutem
com 0 paciente na terceira pessoa, transtornos do pensamento e sintomas negativos®. A
esquizofrenia paranoide é a forma de esquizofrenia caracterizada primariamente pela
presenca de delirios de perseguicdo ou grandeza, frequentemente associados a alucinagdes?.

DO PLEITO

1. O Aripiprazol (Aristab®) é um antipsicético atipico indicado para o
tratamento de esquizofrenia e também ¢é indicado como terapia adjuvante ao litio ou
valproato para o tratamento agudo de epis6dios de mania ou mistos associados ao transtorno
bipolar do tipo | em adultos. Seu mecanismo de agdo consiste na combinagéo da atividade
agonista parcial nos receptores D2 e 5-HT1A e da atividade antagonista nos receptores 5-
HT2A3,

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento pleiteado Aripiprazol 10mg (Aristab®), que
possui_registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), apresenta
indicacdo, que consta em bula®, para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor
- esquizofrenia paranoide.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, cabe elucidar que o medicamento
Aripiprazol 10mg ndo _estd padronizado em nenhuma lista oficial de medicamentos
dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no ambito
do municipio de S&o Gongalo e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Cabe mencionar que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da esquizofrenia, conforme Portaria n® 364, de 09 de abril de 2013!. Destaca-se

1 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://www.saudedireta.com.br/docsupload/1370612273pcdt_esquizofrenia_2013.pdf>.
Acesso em: 05 set. 2022.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Descritores em Ciéncias da Sadde. DeCS. Esquizofrenia Paranoide. Disponivel em:
<http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&previous_page=homepage&task=exact_term&interface_language=p&search_language=p&searc
h_exp=Esquizofrenia%20Paranoide>. Acesso em: 05 set. 2022.

3 Bula do medicamento Aripiprazol (Aristab®) por Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=aristab>. Acesso em: 05 set. 2022.
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qgue, segundo PCDT, o Aripiprazol é muito semelhante em eficacia aos demais
antipsicoticos em estudos de esquizofrenia em geral e, nos casos de esquizofrenia refratéria,
também ndo demonstrou superioridade em relacdo aos demais para justificar sua inclusdo no
PCDT da esquizofrenial. Assim, o farmaco pleiteado nédo foi incluido no PCDT da
esquizofrenia elaborado pelo Ministério _da Saude. Destaca-se que o PCDT da
esquizofrenia vigente é de 2013, e estd em processo de atualizacdo*.

4, Os medicamentos preconizados no PCDT da esquizofrenia - Risperidona 1
e_2mg; Olanzapina 5 e 10mg; Quetiapina 25, 100 e 200mg e_300mg; Clozapina 25 e 100mg,
Clorpromazina 25 e 100 mg; 40 mg/mL e Ziprasidona 40 e 80mg - sdo ofertados pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios
de inclusdo descritos no citado PCDT, bem como atendam ao disposto na Portaria de
Consolidagdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no dmbito do SUS). Ja os farmacos Clorpromazina
25 e 100 mg e 40 mg/mL, Haloperidol 1 e 5mg e Decanoato de Haloperidol 50mg/mL,
também preconizados no PCDT da esquizofrenia, sdo ofertados no ambito da atencdo basica,
conforme Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais de S8 Gongalo (REMUME —
SG).

5. Embora, em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia
Farmacéutica (Horus) tenha sido verificado que o Autor ndo se encontra cadastrado no
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o recebimento dos
citados medicamentos, o médico assistente mencionou (Evento 1, ANEXO2, Pagina 4) que o
Requerente fez uso dos farmacos Risperidona, Olazapina, Haloperidol e Cloridrato de
Clorpromazina (Amplictil®)”, porém, “sem reposta clinica”. Assim, como ndo houve
esgotamento de uso de todas das opcOes terapéuticas descritas no PCDT da Esquizofrenia, a
saber: Quetiapina 25, 100 e_200mg e_300mg; Clozapina 25 e 100mg e Ziprasidona 40 e
80mg, recomenda-se gue 0 médico assistente verifique se a 0 Autor pode fazer uso dos
citados medicamentos frente ao Aripiprazol 10mg prescrito, explicitando, em caso de
negativa, 0s motivos, de forma clinica e técnica.

6. Em caso positivo de troca, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo
SUS, o Requerente ou seu represente legal devera efetuar o0 cadastro no CEAF,
comparecendo a Secretaria Municipal de Saide de S&o Goncalo, localizada na Rua
Francisco Portela, 2759 - Parada 40, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Cépia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: 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.

7. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar gue o laudo médico seré
substituido pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos
(LME), o qual devera 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, bem como os exames exigidos no
PCDT, quando for o caso.

4 Conitec — Comiss&o Nacional de Incorporagio de Tecnologias do SUS: PCDT em elaborag&o. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1>. Acesso em: 05 set.
2022.
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8. 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 médximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

9. 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 Maximo 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.

10. Assim, o Preco Fabrica (PF) e Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) do Aripiprazol (Aristab®) caixa com 30 comprimidos é, respectivamente, 775,53 e
608,56.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Sdo Gongalo, da Se¢do Judiciaria do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI
Farmacéutica
CRF-RJ 12.112
Matricula: 72.991

MARCELA MACHADO DURAO
Assistente de Coordenagdo
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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

5 BRASIL Ministério da Salde. 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: 05 set.
2022

® BRASIL. Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 05 set. 2022.
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