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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1197/2022
Rio de Janeiro, 27 de outubro de 2022,

Processo n°  5082029-81.2022.4.02.5101,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacles técnicas do 2°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Quetiapina 200mg, Hemifumarato de Quetiapina 200mg comprimido de
liberagdo prolongada (Quet XR®), Pregabalina 150mg, Alprazolam 2mg e Midazolam 15mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico mais recente anexado ao processo (Evento 1_EXMMEDS, pag. 1). O documento médico
acostado em Evento 1 ATESTMEDS3, pags. 1 e 2, datado em 05 de outubro de 2020 foi
considerado para detalhamento do quadro clinico da Autora.

2. De acordo com documento médico (Evento 1 ATESTMED3, péags. 1 e 2), emitido
em 05 de outubro de 2020, pelo psiquiatral | em impresso préprio, a
Autora em tratamento psiquiatrico nesse consultério desde 04/2017 por Transtorno afetivo
bipolar (CID-10: F31) e Transtorno de personalidade com instabilidade emocional (CID-10:
F60.3). Refere historico de tratamento anterior para depressdo e aceleracdo desde 25/26 anos.
Passou por varios psiquiatras e chegou a ter internagdes. Foi tratada no referido consultério até
11/02/2020, retornando agora seu tratamento. Por mesclar sintomas afetivos e de bordeline, seu
caso é de muito dificil controle. Mescla periodos de aceleracdo psiquiatrica com tristeza, desanimo
e negativismo. Tem muita dificuldade no sono. Face as constantes oscilagdes de humor, mesmo
com os tratamentos, ndo conseguiram melhora do quadro.

3. Em documento médico (Evento 1 EXMMEDSG, pag. 1), emitido em 31 de julho de
2022, pelo psiquiatra| |, em impresso proprio, a Autora, 38 anos, esta
sendo encaminhada ao profissional Ant6nio Brasil por motivo de transtorno bipolar/resisténcia ao
tratamento.

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 Resolugéo 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 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.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 Basico 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 Deliberacéao
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 Resolucdo SMS/RJ n°® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos Quetiapina 200mg, Quetiapina 200mg comprimido de liberacéo
prolongada (Quet XR®), Pregabalina 150mg, Alprazolam 2mg e Midazolam 15mg 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 destes esta condicionada a apresentagdo de receitudrios
adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno afetivo bipolar é o transtorno caracterizado por dois ou mais
episodios nos quais 0 humor e o nivel de atividade do sujeito estdo profundamente perturbados,
sendo que este distarbio consiste em algumas ocasides de uma eleva¢do do humor e aumento da
energia e da atividade (hipomania ou mania) e em outras, de um rebaixamento do humor e de
reducdo da energia e da atividade (depressdo). Pacientes que sofrem somente de episodios repetidos
de hipomania ou mania sdo classificados como bipolares®.

2. Transtorno de personalidade com instabilidade emocional é o transtorno de
personalidade caracterizado por tendéncia nitida a agir de modo imprevisivel sem consideracdo
pelas consequéncias; humor imprevisivel e caprichoso; tendéncia a acessos de colera e uma
incapacidade de controlar os comportamentos impulsivos; tendéncia a adotar um comportamento
briguento e a entrar em conflito com os outros, particularmente quando os atos impulsivos sdo
contrariados ou censurados. Dois tipos podem ser distintos: o tipo impulsivo, caracterizado

ICLASSIFICAGCAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
F30-39 Transtornos do Humor [afetivos]. Disponivel em: < https://wwuw.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f30_f39.htm >. Acesso em:
27 out. 2022.
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principalmente por uma instabilidade emocional e falta de controle dos impulsos; e o tipo
“borderline”, caracterizado além disto por perturbacBes da auto-imagem, do estabelecimento de
projetos e das preferéncias pessoais, por uma sensacdo crénica de vacuidade, por relactes
interpessoais intensas e instaveis e por uma tendéncia a adotar um comportamento autodestrutivo,
compreendendo tentativas de suicidio e gestos suicidas?.

DO PLEITO

1. O Hemifumarato de Quetiapina é um agente antipsicético atipico. Em adultos, esta
indicado para o tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos
episddios de mania associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episddios de depressdo associados
ao transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutencdo do transtorno afetivo bipolar |
(epis6dios maniaco, misto ou depressivo) em combinagcdo com os estabilizadores de humor litio ou
valproato, e como monoterapia no tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar
(episddios de mania, mistos e depressivos)®.

2. O Hemifumarato de Quetiapina comprimido de liberagdo prolongada (Quet

XR®) é um agente antipsicotico atipico. Esta indicado para: tratamento da esquizofrenia; como
monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episdios de mania e 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 falhado*.

3. A Pregabalina é um analogo do &cido gama-aminobutirico (GABA). Esta indicada
no tratamento de dor neuropatica; epilepsia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG) e
fibromialgia®.

4, O Alprazolam é um agente do sistema nervoso central da classe de
benzodiazepinicos. Esta indicado no tratamento de transtornos de ansiedade®.

5. O Maleato de Midazolam tem efeitos hipnéticos e sedativos caracterizados por
um inicio rapido e de curta duracdo. Também exerce efeito ansiolitico, anticonvulsivo e relaxante
muscular. E um medicamento de uso adulto, indicado para: tratamento de curta duracio de insonia.
Os benzodiazepinicos sdo indicados apenas quando o transtorno submete o individuo a extremo
desconforto, € grave ou incapacitante; sedacdo, antecedendo procedimentos cirlrgicos ou
diagndsticos’.

111 - CONCLUSAOQO

1. Cumpre informar que, embora tenham sido pleiteados os medicamentos
Quetiapina 200mg, Hemifumarato de Quetiapina 200mg comprimido de liberacdo prolongada
(Quet XR®), Pregabalina 150mg, Alprazolam 2mg e Midazolam 15mg, ressalta-se que no

2CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
F60-F69 Transtornos de personalidade e do comportamento adulto. Disponivel em:
<https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f60_f69.htm >. Acesso em: 27 out. 2022.

3Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=HEMIFUMARATO%20DE%20QUETIAPINA>. Acesso em: 27 out 2022.
“Bula do medicamento Hemifumarato de Quetiapina comprimido de liberagdo prolongada (Quet XR®) por Eurofarma Laboratdrios S.A.
Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=QUET>. Acesso em: 27 out 2022.

Bula do medicamento Pregabalina por Laboratério Teuto Brasileiro S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=PREGABALINA>. Acesso em: 27 out. 2022.

¢ Bula do medicamento Alprazolam por Germed Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ALPRAZOLAM>. Acesso em: 27 out. 2022

"Bula do medicamento Maleato de Midazolam por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=Maleato%20de%20midazolam >. Acesso em: 27 out 2022.
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documento médico atualizado acostado ao processo (emitido em 2022) ndo consta prescrito 0s
referidos medicamentos & Autora. J& os documentos medicos no qual foram mencionados tais
medicamentos foram emitidos em 2020, ou seja, podem ndo representar a necessidade terapéutica
atual da Autora.

2. Dessa forma, para uma inferéncia segura acerca da indicacdo destes, recomenda-se
a emissao/envio de documento méedico datado que esclareca o atual plano terapéutico da Autora,
composto por dosagem e posologia dos medicamentos. Somente apoOs este esclarecimento serd
possivel uma inferéncia segura acerca da indicacdo dos medicamentos pleiteados.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados insta
mencionar que

e Hemifumarato de Quetiapina 200mg comprimido de liberacdo prolongada (Quet
XR®), Pregabalina 150mg e Alprazolam 2mg néo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no
SUS, no dmbito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Midazolam 15mg é fornecido pela Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro
(SMS/RJ) apenas aos pacientes internados (em tratamento hospitalar), ndo_estando
disponivel para liberacdo ambulatorial, caso da Autora.

e Quetiapina 200mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos
pacientes que se engquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) 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 execuc¢do do CEAF no &mbito do SUS.

4. Considerando o caso em tela, informa-se que para o tratamento do Transtorno
Afetivo Bipolar, o Ministério da Saude publicou a Portaria N° 315, de 30 de marco de 2016, a qual
dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Transtorno Afetivo Bipolar
do tipo I8 Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
disponibiliza, atualmente, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), os seguintes medicamentos: Risperidona 1mg e 2mg (comprimido), Lamotrigina 100mg
(comprimido), Olanzapina 5mg e 10mg (comprimido), Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e 300mg
(comprimido), Clozapina 25mg e 100mg (comprimido). No &mbito da Atencdo Basica, a Secretaria
Municipal do Rio de Janeiro, conforme relagdo municipal de medicamentos (REMUME-Ri0)
disponibiliza: Acido Valproico 250mg e 500mg (comprimido) e 250mg/5mL (Suspenséo oral),
Carbonato de Litio 300mg (comprimido), Haloperidol 1mg e 5mg (comprimido) e 50mg/mL
(injetavel), Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral), Cloridrato de
Fluoxetina 20mg (c&psula).

5. Em consulta realizada ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de
Medicamentos Especializados (SIGME) da SES/RJ e ao Sistema Nacional de Gestao de
Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a Autora nfo esta cadastrada no CEAF para
recebimento de medicamentos.

6. Os medicamentos Quetiapina 200mg, Hemifumarato de Quetiapina 200mg
comprimido de liberagcdo prolongada (Quet XR®), Pregabalina 150mg, Alprazolam 2mg e
Midazolam 15mg possuem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

8BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria N° 315, de 30 de margo de 2016. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Transtorno Afetivo Bipolar do tipo I. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf>. Acesso em: 27 out. 2022.
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7. No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, 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 Cadmara 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 Resolucdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo 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 o ICMS 20%, tem-se°®:

e Hemifumarato de Quetiapina 200mg com 30 comprimidos possui prego de fabrica R$
357,61 e 0 pre¢co méaximo de venda ao governo R$ 280,62;

e Hemifumarato de Quetiapina 200mg comprimido de liberagéo prolongada (Quet XR®)
com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 402,33 e 0 pre¢co maximo de venda ao
governo R$ 315,71,

e Pregabalina 150mg com 30 capsulas possui prego de fabrica R$ 118,24 e 0 pre¢o maximo
de venda ao governo R$ 92,78;

e Alprazolam 2mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 66,49 e o preco
méaximo de venda ao governo R$ 52,18;

e Maleato de Midazolam 15mg possui prego de fabrica R$ 57,78 e 0 preco méaximo de
venda ao governo R$ 45,34.

10. Por fim, quanto ao pedido advocaticio (Evento 1_INIC1, pags. 7 e 8, item “DO
PEDIDO”, subitens “b” e “d”) referente ao fornecimento dos medicamentos pleiteados “...bem
como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da demanda, se
fagam necessérios ao tratamento da moléstia da Autora ... ”, vale ressaltar que ndo é recomendado
o fornecimento de novos itens sem emissao de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma
vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a
saude.

E o parecer.

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

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 13065
ID. 4459192-6 ID. 4.391.364-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
I1D. 436.475-02
9BRASIL Ministério da Satde. 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: 27
out. 2022.
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