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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1100/2022

Rio de Janeiro, 11 de outubro de 2022.

Processo n° 5003090-69.2022.4.02.5107,
ajuizado por| |

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informagdes da 22 Vara
Federal de Itaborai quanto aos medicamentos Divalproato de Sédio 500mg (Depakote®),
Mirtazapina 30mg e Quetiapina 100mg (Seroquel®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer foram considerados apenas laudos e receituarios
médicos que guardam relacdo com os medicamentos aqui pleiteados.

2. De acordo com laudo médico do Centro de Especialidades Médicas de Itaborai —
CESI (Evento 19, ANEXO 3, P4gina 1), datado de 18 de julho de 2022, e receituério de controle
especial da Secretaria Municipal de Saude de Itaborai (Evento 19, ANEXO 2 , P4gina 1), todos
emitidos por| | a Autora deméncia vascular apos
multiplos AVC, estando em uso de Divalproato de Sédio 500mg (Depakote®), Diazepam 10mg,
Duloxetina 30mg (Velija®) e Quetiapina 100mg (Seroquel®).

3. Segundo laudo médico da Clinica Médica Ambulatorial Polimédica (Evento 18,
ANEXO 3, Pagina 2), emitido em 29 de junho de 2022 por | | a
Autora possui diagnostico de hipertensdo arterial sisttmica, sequela de acidente vascular cerebral
isquémico com hemiparesia braqui crural & esquerda e deméncia vascular, sendo necessario 0 uso
de Quetiapina 100mg (Seroquel®).

4. Classificacdo Internacional de Doenca (CID-10) informada para as patologias da
Autora: 164 — acidente vascular cerebral, ndo especificado como hemorragico ou isquémico;
110 — hipertensdo essencial (priméria); 169 — sequelas de doengas cerebrovasculares e FO2 —
deméncia em outras doengas.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo 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.
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3. A Portaria de Consolidacdo 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 @mbito 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 Atencdo Priméria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Satide.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico 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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Itaborai, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME - Itaborai 2022.

9. Os medicamentos Divalproato de S6dio, Mirtazapina e Quetiapina estdo sujeitos a
controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo desses estd condicionada a apresentacdo de receituarios
adequados, conforme determina a referida Portaria.

DO QUADRO CLINICO

1. A deméncia vascular é o quadro demencial é decorrente do infarto cerebral devido
a doenca vascular, inclusive a doencga cerebrovascular hipertensiva. Os infartos sdo usualmente
pequenos, porém cumulativos em seus efeitos. Podem ser agudas ou crénicas. O seu inicio se da
em geral na idade avancada. Inclui a deméncia arterosclerdtica e por infartos maltiplos®. Alguns
achados clinicos sdo de particular ajuda para se estabelecer o diagndstico de deméncia vascular: a)
Deterioracdo abrupta das func@es intelectuais, dentro de trés meses ap6s episddio de AVC; b)
Curso flutuante e progressivo; c) Historia de disturbios de marcha ou de quedas frequentes; d)
Incontinéncia de esfincteres ja no inicio do quadro demencial; €) Presenca, no exame neuroldgico,
de: achados focais, como hemiparesia; déficits sensoriais; sindrome pseudobulbar (fraqueza
supranuclear dos musculos da face, da lingua e da faringe, com dissociacdo dos movimentos
faciais, com disartria espastica e com perda de controle emocional); sinais extrapiramidais,
principalmente rigidez e acinesia, particularmente na doenca de Binswanger; depressdo, mudancas
no humor e outras alteracdes psiquiatricas?

LINSTITUTO NACIONAL DO SEGURO SOCIAL. Manual de Procedimentos em Beneficios por Incapacidade. VVolume Il. Diretrizes
de Apoio a Decisdo Médico-Pericial em Psiquiatria. Disponivel em: < https://www.alexandretriches.com.br/wp-
content/uploads/2017/11/PAP_Manual-de-procedimento-de-per%C3%ADcia-m%C3%A9dica-parte-11.pdff>. Acesso em: 11 out. 2022.
2 CRUZ LCVB, TAVARES A. Aspectos clinicos da deméncia vascular. Revista Médica de Minas Gerais. Disponivel em:
<http://[rmmg.org/artigo/detalhes/1583>. Acesso em: 11 out. 2022.
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2. A Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) é condicdo clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e sustentados de pressdo arterial (PA). Associa-se frequentemente
a alteracGes funcionais e/ou estruturais dos 6rgdos-alvo (coracdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos)
e a alteracBes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos cardiovasculares fatais e
ndo-fatais. A HAS ¢ diagnosticada pela deteccdo de niveis elevados e sustentados de PA pela
medida casual. A linha demarcatoria que define HAS considera valores de PA sistolica > 140
mmHg e/ou de PA diastélica > 90 mmHg?®.

3. O acidente vascular encefalico (AVE) ou cerebral (AVC) foi definido pela World
Health Organization (WHO) como sendo uma disfuncéo neuroldgica aguda, de origem vascular,
seguida da ocorréncia subita ou rapida de sinais e sintomas relacionados ao comprometimento de
areas focais no cérebro*. O AVE provoca alteracdes e deixa sequelas, muitas vezes incapacitantes
relacionadas a marcha, aos movimentos dos membros, a espasticidade, ao controle esfincteriano, a
realizacdo das atividades da vida diaria, aos cuidados pessoais, a linguagem, a alimentacdo, a
funcdo cognitiva, a atividade sexual, a depressdo, a atividade profissional, a conducéo de veiculos e
as atividades de lazer, podendo comprometer a vida dos individuos de forma intensa e global®. No
que se refere a distribuicdo da topografia da lesdo do cérebro, essa pode ser classificada em
tetraparesia, quando os quatro membros sdo acometidos simetricamente; diparesia, na qual 0s
membros superiores sdo menos acometidos que os inferiores e hemiparesia, acometendo um
hemicorpo®.

DO PLEITO

1. Divalproato de Sédio (Depakote®) é um agente indicado no tratamento da
epilepsia e na profilaxia da migranea (enxaqueca)’.

2. Mirtazapina é um antagonista alfa-2 de acdo pré-sinaptica central, que aumenta a
neurotransmissdo central noradrenérgica e serotonérgica. Esta indicada no tratamento de epis6dios
de depressdo maior®.

3. Quetiapina (Seroquel®) é um agente antipsicético atipico 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, no tratamento de manutencdo do transtorno afetivo bipolar | (episédios maniaco,
misto ou depressivo) em combinagdo com os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como

3 Departamento de Hipertensédo Arterial da Sociedade Brasileira de Cardiologia. Sociedade Brasileira de Cardiologia.Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo. Arq Bras Cardiol. 2021; 116(3):516-658. Disponivel em: https://abccardiol.org/wp-
content/uploads/articles_xml/0066-782X-abc-116-03-0516/0066-782X-abc-116-03-0516.x55156.pdf>. Acesso em: 11 out. 2022.
4COSTA, F. A;; SILVA, D. L. A;; ROCHA, V. M. Estado neuroldgico e cognigio de pacientes pos-acidente vascular cerebral. Revista
da Escola de Enfermagem da USP, S&o Paulo, v. 55, n. 5, p. 1083-8, 2011. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v45n5/v45n5a08.pdf>. Acesso em: 11 out. 2022.

® CRUZ, K. C. T.; DIOGO, M. J. E. Avaliagio da capacidade funcional de idosos com acidente vascular encefalico. Acta Paul.
Enferm., S&o Paulo, v. 22, n° 5, p. 666-672, Sdo Paulo, set/out. 2009. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-21002009000500011&Ing=pt&nrm=iso>. Acesso em: 11 out. 2022.
® GOMES, C. O; GOLIN, M. O. Tratamento Fisioterapéutico na Paralisia Cerebral. Tetraparesia Espastica, Segundo Conceito Bobath.
Rev. Neurocienc., Sdo Paulo, v. 21, n. 2, p.278-85, 2013. Disponivel em:
<http://www.revistaneurociencias.com.br/edicoes/2013/RN2102/relato%20de%20cas0%202102/757%20rc.pdf>. Acesso em: 11 out.
2022.

7 Bula do medicamento Divalproato de sodio (Depakote®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000204479109/?nomeProduto=depakote>. Acesso em: 11 out. 2022.

8 Bula do medicamento Mirtazapina por Aurobindo Pharma Indtstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351269643200611/?substancia=6375>. Acesso em: 11 out. 2022.
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monoterapia no tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar (episédios de mania,
mistos e depressivos)®.

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre destacar que o pleito Mirtazapina 30mg ndo_consta
prescrito nos documentos médicos mais recentes acostados aos autos (Evento 19, ANEXO 2,
Péginas 1 e 2; Evento 19, ANEXO 3, Paginas 1 e 2). Dessa forma, considerando que néo é possivel
afirmar que este medicamento ainda faz parte do esquema terapéutico da Autora, este Nucleo ira se
pronunciar apenas acerca de sua disponibilidade no SUS.

2. Com base nos documentos médicos mais recentes, vale dizer que embora tenha
sido informado gue a Autora sofre com sequelas decorrentes de acidente vascular cerebral, ndo ha
uma descricdo pormenorizada de tais comorbidades as quais permitam a este Nucleo avaliar com
seguranca sobre a indicacdo dos demais pleitos em seu tratamento: Divalproato de Sédio 500mg
(Depakote®) e Quetiapina 100mg (Seroquel®).

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS:

e Divalproato de S6dio 500mg (Depakote®) e Mirtazapina 30mg ndo integram nenhuma
lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para
dispensacdo através do SUS, no ambito do Municipio de Itaborai e do Estado do Rio de
Janeiro.

o Embora o medicamento Quetiapina 100mg seja padronizado pela Secretaria de Estado do
Rio de Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo esta autorizado para a patologia declarada
para a Autora — Deméncia vascular —, inviabilizando seu recebimento por_via
administrativa.

4. Adianta-se que a Secretaria Municipal de Satde de Itaborai padronizou, no ambito
da Atencdo Basica, conforme REMUME-Itaborai (2022), os seguintes medicamentos:

e Valproato de sddio 50mg/mL (xarope), 250mg (capsula) e 500mg (comprimido revestido)
em substituicdo ao Divalproato de Sédio 500mg;

e Os antipsicéticos: Risperidona 1mg (comprimido) e 1mg/mL (solucdo oral); Periciazina
40mg/mL (solucdo oral); Levomepromazina 25mg e 100mg (comprimido) e 40mg/mL
(solucdo oral); Haloperidol 1mg e 5mg (comprimido) e 2mg/mL (solucdo oral) em
substituicdo a Quetiapina.

5. Apos feito os esclarecimentos, concluiu-se que:

e Caso 0o medicamento Mirtazapina ainda faca parte do tratamento da Requerente, devera
ser anexado documento médico atualizado comprovando sua indicagao.

e O médico devera avaliar a possibilidade de uso dos medicamentos padronizados no SUS
em substituicdo aos medicamentos aqui pleiteados.

e Em caso de impossibilidade de troca, devera ser emitido novo laudo que justifique técnica
e clinicamente o seu motivo, bem como descreva o quadro clinico completo da Autora a

¢ Bula do medicamento Quetiapina (Seroquel®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351064663200605/?substancia=20752>. Acesso em: 11 out. 2022.
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fim de permitir uma avaliagdo mais segura acerca da indicacdo dos pleitos em seu
tratamento.

6. Informa-se que o0s medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

7. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, 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 pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

8. De acordo com publicacdo da CMED?, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego 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.

9. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para 0 ICMS 20%, tem-se'!:

e Divalproato de Sédio 500mg (Depakote®) com 30 comprimidos revestidos possui preco
de fabrica R$ 101,31 e o preco maximo de venda ao governo R$ 79,50;

e Quetiapina 100mg com 28 comprimidos revestidos (Seroquel®) possui preco de fabrica
R$ 485,04 e 0 preco maximo de venda ao governo R$ 380,61;

e Mirtazapina 30mg com 30 comprimidos orodispersiveis (Remeron®) possui preco de
fabrica R$ 259,44 e o pre¢co maximo de venda ao governo R$ 203,58;

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Itaborai para conhecer e tomar as providéncias que
entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 11538
1D.5003221-6 Mat.4.918.044-1

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

WBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 11 out. 2022.

UBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Lista de Preco de mMdicamentos. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_09_v3.pdf/@ @download/file/LISTA_CONFORMID
ADE_PMVG_2022_09_v3.pdf. Acesso em: 11 out. 2022.
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