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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1491/2022
Rio de Janeiro, 22 de dezembro de 2022.

Processo n° 5011282-49.2022.4.02.5120,
ajuizado por| | neste ato
representado por| | -

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas da 12
Vara Federal da Subsecdo Judiciaria de Nova lguagu quanto aos medicamentos Cloridrato
de Sertralina 50mg e Hemifumarato de Quetiapina 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico da Secretaria Municipal de Salde de Nova
Iguacu (Evento 1, LAUDO4, P4gina 1), emitido em 08 de novembro de 2022
por | Jo Autor, 16 anos de idade, tem diagndstico de transtorno do

espectro autista, com deficiéncia na linguagem e distlrbio de comportamento e retardo
mental leve. Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10): F84 — transtornos globais
do desenvolvimento e F70 — retardo mental leve.

2. Foram também acostados receituarios de controle especial (Evento 1,
RECEIT5, Paginas 1 e 2), ndo datados, nos quais constam prescritos pela médica
supramencionada os seguintes medicamentos Sertralina 50mg - tomar 01 comprimido pela
manha e Quetiapina 50mg - tomar 01 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 Consolidacéo 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.

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 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 Atencdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

#NatJus 1



Secretaria de
Saude

(ad
\O/
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no &mbito 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 execucgdo 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
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. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Saude da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

9. Os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a
dispensagéo destes estd condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O autismo e os transtornos invasivos do desenvolvimento (TIDs), as vezes
denominados transtornos do espectro do autismo, referem-se a uma familia de distdrbios da
socializagdo com inicio precoce e curso cronico, que possuem um impacto variavel em éareas
mdltiplas e nucleares do desenvolvimento, desde o estabelecimento da subjetividade e das
relacbes pessoais, passando pela linguagem e comunicagdo, até o aprendizado e as
capacidades adaptativas’. O tratamento é complexo, centrando-se em uma abordagem
medicamentosa destinada a redugdo de sintomas-alvo, representados principalmente por
agitacdo, agressividade e irritabilidade, que impedem o encaminhamento dos pacientes a
programas de estimulacéo e educacionais?.

2. O Retardo mental pode ser definido como um funcionamento intelectual
subnormal que se origina durante o periodo de desenvolvimento. Possui maltiplas etiologias
potenciais, incluindo defeitos genéticos e lesdes perinatais. As pontuag¢fes do quociente de
inteligéncia (QI) sdo comumente utilizadas para determinar se um individuo possui
deficiéncia intelectual. As pontuacdes de QI entre 70 e 79 estdo na margem da faixa de
retardo mental®.

DO PLEITO

1. Sertralina é indicado no tratamento de sintomas de depressdo, incluindo
depressdo acompanhada por sintomas de ansiedade, em pacientes com ou sem histéria de
mania; transtorno obsessivo compulsivo, transtorno do pénico, acompanhado ou nédo de

LKLIN, A;; MERCADANTE, M. T. Autismo e transtornos invasivos do desenvolvimento. Rev. Bras. Psiquiatr., vol.28,
suppl.1, pp. s1-s2, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v28s1/a01v28sl.pdf>. Acesso em: 21 dez. 2022.

2 ASSUMPCAO JUNIOR, F. B.; PIMENTEL, A. C. M. Autismo infantil. Rev. Bras. Psiquiatr, v. 28,Supl I, p.S1-2, 2006.
Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3795.pdf>. Acesso em: 21 dez. 2022.

8 Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados & Satide (CID-10). Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/cid10.htm>. Acesso em: 21 dez. 2022.
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agorafobia; transtorno do estresse pos-traumatico, fobia social e sindrome da tensdo pré-
menstrual e/ou transtorno disférico pré-menstrual®.

2. Quetiapina € indicada 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
monoterapia no tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar (episodios de mania,
mistos e depressivos)°.

111 - CONCLUSAO

1. Cabe ressaltar que o tratamento do transtorno do espectro autista (TEA) se
concentra em intervencfes comportamentais e educacionais direcionada aos sintomas
nucleares, como, por exemplo, as deficiéncias de comunicagdo e interacdo social, padrdes
repetitivos de comportamento, interesses e atividades referenciais. Ja as intervencdes
medicamentosas podem ser utilizadas no controle de sintomas n&o nucleares, como o
comportamento agressivo, sem, contudo, apresentar beneficios justificAveis para uso no
tratamento das deficiéncias nucleares®.

2. Com relacdo a indicagdo dos pleitos, seguem as consideracdes:

e Nao hé& informacdes detalhadas sobre a condicéo clinica do Autor que permita uma
inferéncia segura acerca da indicacdo do antidepressivo pleiteado Cloridrato de
Sertralina 50mg.

¢ O medicamento antipsicotico atipico pleiteado Hemifumarato de Quetiapina 50mg
pode estar_indicado no tratamento do Autor, tendo em vista o relato médico de
transtorno do espectro autista (TEA), com disturbio de comportamento.

3. Com relacéo ao fornecimento pelo SUS:

e Cloridrato de Sertralina 50mg néo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizado pelo SUS no
ambito do Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro;

e Embora o medicamento Hemifumarato de Quetiapina 50mg 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 o Autor — Transtorno do Espectro
Autista —, inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

4. Destaca-se que o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para 0 manejo do Comportamento Agressivo no
Transtorno do Espectro do Autismo®. Consequentemente, a Secretaria de Estado de Saude

4 Bula do medicamento Cloridrato de Sertralina por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730596>. Acesso em: 21 dez. 2022..

5 Bula do medicamento Quetiapina (Seroquel®) por Astrazeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351064663200605/?nomeProduto=seroquel&substancia=20752 >. Acesso
em: 21 dez. 2021.

® Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas (PCDT). Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Comportamento Agressivo do Transtorno do Espectro Autista. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20220419 portal-portaria_conjunta_7_comportamento_agressivo_tea.pdf>. Acessado em: 21 dez. 2022.
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do Rio de Janeiro (SES/RJ) fornece, por intermédio do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), o medicamento Risperidona nas apresentacdes
comprimido de 1mg e 2mg.

5. Assim, considerando a existéncia de medicamento antipsicotico atipico
padronizado no SUS para o tratamento de disturbios do comportamento relacionados ao
TEA, recomenda-se que o médico assistente avalie, mediante analise dos critérios de
inclusdo do referido PCDT, a possibilidade de substituicdo do pleito ndo padronizado
Quetiapina 50mg por Risperidona (nas doses padronizadas).

6. A Secretaria Municipal de Saide de Nova Iguacu, por sua vez, padronizou e
fornece por meio da Atencdo Basica os seguintes medicamentos antidepressivos (REMUME
2021): triciclicos Amitriptilina 25mg (comprimido), Clomipramina 25mg (comprimido) e
inibidor seletivo da recaptacao de serotonina (ISRS) Fluoxetina 20mg (cépsula).

7. Diante da auséncia de informacdes acerca do uso prévio, refratariedade e/ou
contraindicagdo ao uso desses medicamentos fornecidos pela Atencéo Basica, recomenda-se
que o médico assistente avalie a possibilidade de utiliz-los como substitutos ao pleito
Cloridrato de Sertralina 50mg.

8. Caso ndo haja autorizagdo das substituicbes mencionadas, novo laudo
médico devera providenciar justificativa técnica e cientifica da impossibilidade.

9. O acesso aos medicamentos padronizados aqui mencionados se dard da
seguinte maneira:

e Para aqueles fornecidos por meio da Atencdo Baésica: a representante legal do Autor
devera dirigir-se a unidade béasica de salde mais proxima de sua residéncia, com 0s
receituarios adequados;

e Para aquele fornecido pelo CEAF: a representante legal do Autor devera efetuar
cadastro no componente (unidade e documentos para cadastro estdo descritos no

ANEXO ).
10. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
11. 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.

12. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED os medicamentos pleiteados possuem os seguintes Prego Fabrica (PF) e Preco
Méaximo de Governo (PMG), respectivamente, para ICMS 0%:®

"BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
pre¢o méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5866895/LISTA_CONFORMIDADE_GOV_2020_05_v1.pdf/3a41630f-7344-
42ec-b8bc-8f98bba7c205>. Acesso em: 21 dez. 2022.

SBRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.
Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
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Medicamento PF PMVG

Cloridrato de Sertralina50mg | R$ 90,91 R$ 71,34
(Zoloft® — 30 comprimidos)

Hemifumarato de Quetiapina R$ 287,15 R$ 225,33
50mg (Seroquel® — 30
comprimidos)

E o parecer.

A 12 Vara Federal da Subsecdo Judiciaria de Nova lguacu 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

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_12_v2.pdf/@ @download/file/lista_conformi
dade_pmvg_2022_12_v2.pdf>. Acesso em: 21 dez. 2022.
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ANEXO |

Unidade: RioFarmes Nova Iguagu

Endereco: Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova Iguagu Tel.: (21) 98169-
4917/98175-1921 (Horério de atendimento: 08-17h).

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengédo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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