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Rio de Janeiro, 15 de junho de 2023.

Processo n° 5005497-23.2023.4.02.5104,
ajuizado porl |

neste ato representadapor ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 32
Vara Federal de Volta Redonda, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Cloridrato de Donepezila 10mg + Cloridrato de Memantina 20mg (Alois®
Duo) e Olanzapina 5mg (Axonium®).

| - RELATORIO

1. Para avaliagdo do pleito, foi analisado o documento medico mais recente
acostado aos autos (Evento 1_ANEXO2_P4ginas 2/6), emitido em impresso da Defensoria
Publica da Unido, em 19 de abril de 2023, pelo médicol I,
suficiente para apreciacdo do pleito.

2. Narra o referido documento que a Autora, 64 anos, apresenta deméncia de
Alzheimer, com quadro clinico de déficit cognitivo nas fungdes de memoria de trabalho,
orientacdo temporo-espacial, agnosia, fungbes executivas e alteragBes comportamentais
como agitacdo, alteracdo do sono, alucinacdes e perambulacdo. Foi participado que exames
laboratoriais foram realizados para descartar causas secundarias. Ressonancia magnética de
cranio evidenciando involucdo cortical e redugdo volumétrica do hipocampo. Mediante o
quadro exposto, foi prescrito a Autora Cloridrato de Donepezila 10mg + Cloridrato de
Memantina 20mg (Alois® Duo) e Olanzapina 5mg (Axonium®), de modo continuo e por
tempo indeterminado.

3. De acordo com o médico assistente, a Autora € passivel de sofrer acidentes
domeésticos e lesbes corporais pela agressividade. Cdodigo da Classificacdo Internacional de
Doengas (CID-10) mencionado: F00.0 — deméncia na doenga de Alzheimer de inicio
precoce.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucéo 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:
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Bésico, 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 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 Atengdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

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

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Deliberacdo 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 Barra Mansa, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Barra Mansa 2022.

9. Os medicamentos Cloridrato de Donepezila, Cloridrato de Memantina e
Olanzapina estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de
12 de maio de 1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacao destes esta condicionada a
apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Alzheimer é um transtorno neurodegenerativo progressivo e
fatal que se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memdria, comprometimento
progressivo das atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e
de alteracBes comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se
desenvolve lenta e continuamente por vérios anos’. A medida que a doenca progride, 0
paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas simples, como utilizar utensilios
domésticos, vestir-se, cuidar da prdpria higiene e alimentacdo. Na fase final, o idoso
apresenta distarbios graves de linguagem e fica restrito ao leito?.

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Saude. Portaria Conjunta N° 13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga de Alzheimer. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria-conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2023.
2INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgéo de qualidade de
vida do idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso em: 15 jun. 2023.
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DO PLEITO

1. A associacdo entre Cloridrato de Donepezila e Cloridrato de Memantina
(Alois® Duo) é indicada para o tratamento da doenca de Alzheimer moderada a grave®.

2. A Olanzapina (Axonium®) é indicada para o tratamento agudo e de
manutencdo da esquizofrenia e outras psicoses em adultos, nas quais sintomas positivos e/ou
sintomas negativos sdo proeminentes. Alivia também os sintomas afetivos secundarios,
comumente associados com esquizofrenia e transtornos relacionados. E eficaz na
manutencdo da melhora clinica durante o tratamento continuo nos pacientes adultos que
responderam ao tratamento inicial. E indicado, em monoterapia ou em combinag&o com Litio
ou Valproato, para o tratamento de episédios de mania aguda ou mistos de transtorno bipolar
em pacientes adultos, com ou sem sintomas psicoticos e, com ou sem ciclagem rapida. E
indicado para prolongar o tempo de eutimia e reduzir as taxas de recorréncia dos episodios
de mania, mistos ou depressivos no transtorno bipolar*.

111 - CONCLUSAQO

1. Refere-se a Autora com deméncia de Alzheimer, apresentando solicitacdo
médica para tratamento com Cloridrato de Donepezila 10mg + Cloridrato de Memantina
20mg (Alois® Duo) e Olanzapina 5mg (Axonium®).

2. Elucida-se que o medicamento Cloridrato de Donepezila 10mg +
Cloridrato de Memantina 20mg (Alois® Duo) possui indicacdo que consta em bula® para o
tratamento da condigdo clinica da Autora conforme documento médico acostado (Evento
1_ANEXO2_P4ginas 2/6).

3. Em relacdo a Olanzapina 5mg (Axonium®), possui_indicacdo clinica, que
ndo consta em bula para o tratamento dos sintomas que acometem a Autora, descrito em
documento médico (Evento 1_ANEXO2_Paginas 2/6). Nesses casos, a ANVISA caracteriza
0 uso “off-label”.

4. O uso off-label refere-se ao uso diferente do aprovado em bula ou ao uso de
produto ndo registrado no 6rgédo regulatdrio de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil, é a
Anvisa. Engloba variadas situacdes em que o medicamento € usado em ndo conformidade
com as orientacBes da bula, incluindo a administracdo de formulagfes extemporaneas ou de
doses elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas; indicacdes e
posologias ndo usuais; administracdo do medicamento por via diferente da preconizada;
administracdo em faixas etérias para as quais 0 medicamento ndo foi testado; e indicagdo
terapéutica diferente da aprovada para 0 medicamento. Porém isso ndo implica que seja
incorreto. Em geral, esse tipo de prescricdo é motivado por uma analogia da patologia do
individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite que
possa vir a beneficiar o paciente. A classificacdo de uma indicacdo como off-label pode
variar temporalmente e de lugar para lugar®.

3 Bula do medicamento Cloridrato de Donepezila + Cloridrato de memantina por Apsen Farmacéutica. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ALOIS%20DUO>. Acesso em: 15 jun. 2023.

4 Bula do medicamento Olanzapina (Axonium®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105730431>. Acesso em: 15 jun. 2023.

> CONITEC - Comisséo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, Ministério da Satde. Uso off label: erro ou necessidade? Disponivel em: <https://doi.org/10.1590/S0034-
89102012000200026>. Acesso em: 15 jun. 2023.
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5. Elucida-se que os antipsicéticos atipicos com a Olanzapina sdo prescritos
para idosos com sintomas de psicose e distarbios comportamentais. Esses sintomas ocorrem
frequentemente em pacientes com doenca de Alzheimer e outras deméncias. A evidéncia
indica que a risperidona e a olanzapina séo Uteis para reduzir a agressividade e a risperidona
reduzem a psicose, mas ambos séo associados a eventos adversos cerebrovasculares graves e
sintomas extrapiramidais. Apesar da eficacia, 0 aumento significativo dos eventos adversos
confirma que ndo se devem utilizar estes medicamentos para tratar os pacientes com
deméncia e agressividade ou psicose associada, a menos que haja angustia grave ou risco de
dano fisico para os que vivem e trabalham com o paciente®. Quando indicados, 0s
antipsicéticos atipicos devem ser iniciados em doses baixas e titulados até a menor dose que
seja eficaz e bem tolerada’.

6. No que se refere a disponibilizagéo pelo SUS, informa-se que:

e Cloridrato de Donepezila 10mg + Cloridrato de Memantina 20mg (Alois® Duo)
e Olanzapina 5mg (Axonium®) ndo integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Bésico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS no ambito do municipio de Barra Manda e do estado do Rio de Janeiro.

e Olanzapina 5mg - disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro, através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF),
aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Saude, atendendo,
também, ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execucdo do
CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados
para as doengas descritas na Classificagcdo Internacional de Doengas (CID-10)
contempladas. Dessa forma, destaca-se que as CID-10 declaradas em documento
médico, a saber: F00.0 — deméncia na doenca de Alzheimer de inicio precoce, ndo
estd contemplada no_rol de doencas autorizadas a receber o referido
medicamento pela via administrativa.

7. Em alternativa ao pleito Cloridrato de donepezila 10mg + Cloridrato de
memantina 20mg (Alois Duo®), cabe informar que atualmente, a Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro cabe informar que atualmente, a Secretaria de Estado de Saide do
Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF) disponibiliza os medicamentos: Rivastigmina [1,5mg, 3,0mg, 4,5mg,
6,0mg (capsulas); 2,0mg/mL (solucdo oral) e 9mg e 18mg (adesivo transdérmico)],
Donepezila [5mg e 10mg (comprimido)] e Galantamina [8mg, 16mg e 24mg (cépsulas de
liberagdo prolongada)], conforme Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da doenca de
Alzheimer, disposto na Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 13, de 28 de novembro de
2017.

6 Ballard CG, Waite J, Birks J. Antipsicéticos atipicos para agresséo e psicose na doenga de Alzheimer. Banco de Dados
Cochrane de Revisdes Sistematicas 2006, Edicdo 1. Art. N°: CD003476. DOI: 10.1002/14651858.CD003476.pub2. Disponivel
em: < https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD003476.pub2/full/es>. Acesso em 15 de jun. 2023.

"RAMOS, Melissa Guarieiro; ROCHA, Fabio Lopes. Eficacia e seguranga dos antipsicéticos atipicos nas deméncias: uma
revisdo sistematica. J. bras. psiquiatr., Rio de Janeiro, v. 55, n. 3, p. 218-224, 2006. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0047-20852006000300008>. Acesso em: 15 de jun. 2023.
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8. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, verificou-se que a Autora ndo esta cadastrado no CEAF para a
retirada dos medicamentos.

9. Como ndo foi mencionado uso prévio dos medicamentos padronizados no
PCDT da doenca de Alzheimer, sugere-se ao médico assistente a avaliagdo de uso dos
medicamentos supracitados em alternativa aos itens pleiteados e se a Requerente se enquadra
nos critérios descritos no protocolo ministerial supracitado.

10. E sendo o uso autorizado, para ter acesso aos medicamentos
padronizados no CEAF, a requerente ou seu representante legal devera efetuar cadastro
junto ao CEAF, comparecendo a Farméacia Municipal de Barra Mansa
Rua Domingos Mariana, 1102 — Centro, (telefone de contato: (24) 3323-7130), munida da
seguinte documentacdo: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo Nacional de Salde/SUS, Copia do
comprovante de residéncia, 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¢ao
do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias
(validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS
344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencgéo expressa do diagndstico,
tendo como referéncia os critérios de inclusao previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas — 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.

11. No que concerne ao valor dos medicamentos, no Brasil considerando as
regras atualmente vigentes, antes que um medicamento possa ser comercializado no pais é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED).

12. 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 Resolucéo n° 3 de 2011, e o Preco
Méaximo 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.

13. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a tabela de
precos CMED, para o estado do Rio de Janeiro, tem-se:

e Cloridrato de Donepezila 10mg + Cloridrato de Memantina 20mg (Alois® Duo)
30 comprimidos, preco de fabrica R$ 684,95 e preco de venda ao governo R$
537,48, para o0 ICMS 20%;

e Olanzapina 5mg (Axonium®) 30 cépsulas, preco de fabrica R$ 452,23 e preco de
venda ao governo R$ 354,86, sem imposto.
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14. Por fim, destaca-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 32 Vara Federal de Volta Redonda, da Secao Judiciaria do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21.047 CRF- RJ 10829
ID: 5083037-6 ID. 652906-2

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