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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1331/2022
Rio de Janeiro, 29 de novembro de 2022.

Processo n°®  5005967.94.2022.4.02.5102,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacOes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Lurasidona 80mg.

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente parecer técnico foi considerado apenas o documento
médico datado e mais recente anexado ao processo.

1. De acordo com documento médico da FeSaude Niterdéi (Evento 6_LAUDOL, pag.
1), emitido em 25 de agosto de 2022, pela médica] |, a
Autora, 35 anos, encontra-se em tratamento na referida unidade com diagndstico transtorno
afetivo bipolar (CID-10: F31). Faz com mais frequéncia crises depressivas graves, com ideagéo
suicida. Atualmente humor levemente entristecido. Quando fez uso de Fluoxetina apresentou
virada maniaca. E contraindicado uso de antidepressivos no TAB. Indicado o uso de Lurasidona
80mg/dia para controle das crises depressivas. Em uso de Acido Valproico 1,5mg/dia, Clonazepam
2mg/dia, Levomeprazina 25mg/dia. Contraindicacdo de usar Quetiapina em razdo da sedacgdo (ja
tem hipersonia).

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 Resolucdo 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: 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 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 Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

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

8. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislacdes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diario oficial do municipio.

9. O medicamento Lurasidona 80mg esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacao deste
esta condicionada a apresentacdo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno afetivo bipolar é o transtorno caracterizado por dois ou mais
episodios nos quais o0 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 (depressao). Pacientes que sofrem somente de episddios repetidos
de hipomania ou mania sdo classificados como bipolares®.

2. A depressdo é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patolégico, hd presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram
alteracbes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporc¢ao, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depresséo
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida2.

3. Nos episodios tipicos de cada um dos trés graus de depressdo: leve, moderado ou
grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, redugdo da energia e diminuicdo da
atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de interesse, diminuicéo
da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga importante, mesmo apds um esforco
minimo. Observam-se em geral problemas do sono e diminuicdo do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicao da autoestima e da autoconfianca e frequentemente ideias de culpabilidade e ou de
indignidade, mesmo nas formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo
as circunstancias ¢ pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de
interesse ou prazer, despertar matinal precoce, vérias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitacdo, perda de apetite,

ICLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGCAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
F30-39 Transtornos do Humor [afetivos]. Disponivel em: <https://www.tributa.net/old/previdenciario/cid10/f30_f39.htm>. Acesso em:
22 nov. 2022.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depressdo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 22 nov. 2022.
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perda de peso e perda da libido. O nimero e a gravidade dos sintomas permitem determinar trés
graus de um episodio depressivo: leve, moderado e grave™.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Lurasidona pertence a um grupo de medicamentos conhecidos
como antipsicoticos atipicos que melhoram os sintomas de alguns transtornos mentais como
esquizofrenia, e episodios depressivos associados ao transtorno bipolar. Dentre suas indicacGes
consta o tratamento de pacientes adultos e pediatricos acima de 13 anos com epis6dios depressivos
associados ao transtorno bipolar | (depressdo bipolar)*.

111 - CONCLUSAOQO

1. Refere-se a Autora, 35 anos, com diagndstico de transtorno afetivo bipolar (CID-
10: F31) e crises depressivas graves, sendo indicado Lurasidona 80mg/dia para controle das
crises depressivas.

2. Informa-se que o medicamento Lurasidona 80mg possui_indicacdo em bula*
aprovada pela ANVISA, para o tratamento de depressdo associada ao transtorno afetivo bipolar -
guadro clinico apresentado pela Autora.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS do medicamento pleiteado insta
mencionar que Lurasidona 80mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Niter6i e do Estado do Rio de Janeiro.

4. O medicamento Lurasidona possui_registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), contudo ainda ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias no SUS — CONITEC®.

5. 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 I°. 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 ambito da Atencdo Basica, a Secretaria Municipal de Salude de Niterdi, conforme relacéo
municipal de medicamentos (REMUME-Niterdi) disponibiliza: Acido Valpréico 250mg e 500mg
(comprimido), Valproato de Sodio 57,6mg/mL (solucdo oral), Carbonato de Litio 300mg
(comprimido), Haloperidol 1mg e 5mg (comprimido), 2mg/mL (gotas) e 50mg/mL (injetavel),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (suspensdo oral), Cloridrato de Fluoxetina 20mg
(comprimido).

SBRASIL. Protocolo da Rede de Atengéo Psicossocial, baseado em evidéncias, para a abordagem e o tratamento de transtornos
depressivos. Santa Catarina, 2015. Disponivel em: < http://www.saude.sc.gov.br/index.php/documentos/atencao-basica/saude-
mental/protocolos-da-raps/9191-transtornos-depressivos-clinico/file>. Acesso em: 22 nov. 2022.

“Bula do medicamento Cloridrato de Lurasidona (Latuda®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=Latuda%C2%AE>. Acesso em: 22 nov. 2022.

SMINISTERIO DA SAUDE. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 22 nov. 2022.
SBRASIL. 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: 22 nov. 2022.
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6. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora possui no CEAF para o recebimento de medicamentos.

7. Para ter acesso ao medicamentos disponibilizados no CEAF, caso o médico
considere necessario para complementar o tratamento da Autora, esta poderd atualizar seu
cadastro no CEAF, comparecendo a "Policlinica Regional Carlos Anténio da Silva Avenida
Jansem de Mello, s/n° - S&o Lourengo Niteroi - (21) 2622-9331", portando: Documentos pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia 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 prescrigdo do medicamento feita pelo nome
genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

8. Para ter acessos aos medicamentos disponibilizados no ambito da atencéo bésica,
ofertados pelo SUS, a Requerente devera comparecer a uma unidade basica de salde mais proxima
de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

9. Quanto ao questionamento “se a quantidade solicitada por dia atende as
especificagoes de utilizagdo do produto”. Informa-se que que acordo com a bula* do medicamento
Lurasidona, no tratamento de episodios depressivos associados ao transtorno bipolar | a dose
inicial recomendada é de 20mg uma vez ao dia em monoterapia ou em terapia adjuvante com litio
ou valproato. A titulagdo de dose inicial ndo é necesséaria. Demonstra ser eficaz no intervalo de
dose de 20mg a 120mg ao dia em monoterapia ou em terapia adjuvante com litio ou valproato.
Logo, a quantidade prescrita atende as especificacfes de utilizacdo do medicamento.

10. 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 autorizagdo de pre¢co 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¢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
gue a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Pregos
CMED, o Cloridrato de Lurasidona 80mg com 30 comprimidos possui preco fabrica R$ 376,77 e
0 pre¢o maximo de venda ao governo R$ 295,65, para o ICMS 20%’.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Secdo Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS VANESSA DA SILVA GOMES FLAVIO AFONSO BADARO
Farmacéutica Farmacéutica Assessor-chefe
CRF-RJ 14680 CRF- RJ 11538 CRF-RJ 10.277
ID. 4459192-6 Mat.4.918.044-1 ID. 436.475-02

"BRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulag&o do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 22
nov. 2022.
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