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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1500/2022

Rio de Janeiro, 22 de dezembro de 2022.

Processo n° 5012577-30.2022.4.02.5118,
ajuizado por| |, neste ato
representado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas da 22
Vara Federal de Duque de Caxias, da Subsecdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Olanzapina 10mg.

| - RELATORIO
1. De acordo com laudos médicos (Evento 1: LAUDOG6, Paginal e OFICS,
Pagina 1 a 3), datados de novembro de 2022, assinados pela médica | |o

Autor apresenta transtorno esquizotipico (CID-10: F21) com indicacdo de uso do
medicamento Olanzapina 10mg (20mg/dia), Prometazina 50mg/dia e Citalopram 40mg/dia.
Foi informado que j& forma usados outros antipsicéticos tipicos com muitos efeitos colaterais
e Risperidona, sem melhora.

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:
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 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 0 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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica
(CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o
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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
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. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Dugue de Caxias, publicada no Portal
da Prefeitura de Duque de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

9. O medicamento pleiteado 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 dispensacéo
desse esta condicionada a apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral
por distor¢des fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepcao, 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 psicopatoldgicos mais importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢édo ou
o0 roubo do pensamento, a divulgacdo do pensamento, a percepcao delirante, ideias delirantes
de controle, de influéncia ou de passividade, vozes alucinat6rias que comentam ou discutem
com o paciente na terceira pessoa, transtornos do pensamento e sintomas negativos?.

DO PLEITO

1. Olanzapina € indicado para o tratamento agudo e de manutencdo da
esquizofrenia e outras psicoses em adultos, nas quais sintomas positivos (exemplo: delirios,
alucinagdes, alteracbes de pensamento, hostilidade e desconfianca) e/ou sintomas negativos
(exemplo: afeto diminuido, isolamento emocional/social e pobreza de linguagem) sé&o
proeminentes. Alivia também os sintomas afetivos secundarios, comumente associados com
esquizofrenia e transtornos relacionados e é eficaz na manutencéo da melhora clinica durante
o tratamento continuo nos pacientes adultos que responderam ao tratamento inicial?.

/

111 - CONCLUSAO

1. O medicamento pleiteado Olanzapina 10mg esté indicado no tratamento da
condi¢do clinica do Autor — transtorno esquizotipico.

2. O pleito Olanzapina 10mg ¢ fornecido pela Secretaria de Estado de Salde
do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esquizofrenia.

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Sadde. Portaria n° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt-
esquizofrenia-livro-2013-1.pdf>. Acesso em: 21 dezt. 2022.

2 Bula do medicamento Olanzapina (Zyprexa®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=112600021>. Acesso em: 21 dez. 2022.
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3. De acordo com o Art. 9° da Portaria n® 1.554, de 30 de julho de 2013, os
medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) somente
serdo autorizados para as doencas descritas na Classificacdo Estatistica Internacional de
Problemas e Doencas Relacionados a Salude - 102 revisdo (CID-10), constantes do Anexo
\VAS

4. Insta mencionar que a CID-10 declarada para o Autor em documentos
médicos apensados aos autos — F21 — ndo autoriza o recebimento do medicamento
Olanzapina 10mg por via administrativa.

5. Contudo, ao ser realizada consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da
Assisténcia Farmacéutica — HORUS, do Ministério da Sadde, verificou-se que o Autor esté
cadastrado no CEAF com outra CID-10 (Esquizofrenia Paranoide - F20.0) e possui
autorizagao para a retirada do medicamento Olanzapina 10mg.

6. Ressalta-se que, na peti¢do inicial (Evento 1, INIC7, Paginas 2 e 3; item
“DOS FATOS”), foi explicitado que o Autor vinha fazendo a retirada do medicamento ora
pleiteado, quando o seu fornecimento foi interrompido por motivo de falta no més de
outubro/2022.

7. Contudo, em contato eletrbnico (e-mail) com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (SAFIE) da SES/RJ, em 21/12/2022 foi
informado que no momento 0 medicamento Olanzapina 10mg apresenta estogue com
baixa cobertura (menos de um més de cobertura para as duas apresentacdes).

8. Impende destacar que o pleito Olanzapina 10mg pertence ao Grupo 1A do
CEAF, sendo, portanto um medicamento de aquisicdo centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecido as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal, as quais sdo
responsaveis pela programagdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacdo para o
tratamento das doencas contempladas no ambito do componente®*,

9. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. 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.

3 MINISTERIO DA SAUDE. Gabinete do Ministro. Portaria n° 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as regras de
financiamento e execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS. Disponivel em: <
https:/bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html>. Acesso em: 21 dez. 2022.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Relagio Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) — 2022. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/rename-2022>. Acesso em: 21 dez. 2022.

SBRASIL. 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
preco 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-b8hc-8f98bba7c205>. Acesso em: 21 dez. 2022.
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11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de
precos CMED os medicamentos pleiteados possuem os seguintes Preco Fabrica (PF) e Preco
Méaximo de Governo (PMG), respectivamente, para ICMS 0%:°

Medicamento PF PMVG
Olanzapina 10mg (Zyprexa® - | R$ 931,73 R$ 731,13
30 céapsulas)

12. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica da Unido (Evento 1, INIC7,
Pégina 8, item “DOS PEDIDQOS”, subitem “c” e “d”) referente ao provimento de “...remédios
prescritos no decorrer do tratamento da enfermidade da Autora...”, vale ressaltar que ndo ¢
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdao 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.

A 22 Vara Federal de Duque de Caxias, da Subsecdo Judiciaria do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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

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

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos.

Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
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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