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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento bupropiona 150mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o formulario médico da Defensoria Publica da Unido e documento
médico do Instituto de Neurologia Deolindo Couto — UFRJ (Evento 1, ANEXO2, Paginas 19 a 25),
emitidos pela médica | ] em 19 de junho de 2023, a

Autora, 26 anos, apresenta déficit cognitivo leve, com dificuldade de aprendizado, alteragdes de
comportamento, ja utilizou medicamentos para dificuldade de concentragéo e memorizacéo. Consta
prescri¢cdo do medicamento bupropiona 150mg um comprimido pela manha.

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID10), citada: F70 - retardo mental
leve.

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 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: 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 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
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
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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 marg¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS 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, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento bupropiona esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualizagBes. Portanto, a dispensagdo desses esta
condicionada & apresentagdo de receituérios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condic&o de desenvolvimento interrompido ou
incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades
manifestadas durante o periodo de desenvolvimento, que contribuem para o nivel global de
inteligéncia, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. A American
Association on Intellectual and Developmental Disabilities (AAIDD) descreve a DI como
caracterizada por limitagdes significativas no funcionamento intelectual e no comportamento
adaptativo, expressas em habilidades adaptativas conceituais, sociais e praticas. Essa deficiéncia
origina-se antes dos 18 anos de idade. Em geral, DI aplica-se aos mesmos individuos que estavam
anteriormente diagnosticados com retardo mental em tipo, nivel, espécie, duracdo e necessidade de
servicos e apoios. Cada individuo que € ou era elegivel para um diagndstico de retardo mental é
elegivel para um diagnostico de DI. As manifestacbes de DI sdo principalmente atraso de
desenvolvimento na fungdo intelectual e déficits no funcionamento adaptativo social. De acordo
com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na funcdo adaptativa social e de
Ql, as classificagbes psiquiatricas descrevem quatro niveis de gravidade: profundo, leve, moderado
grave — QI geralmente entre 20 e 34; deficiéncia mental grave responde por 3% a 4% de todos 0s
casos. Cada aspecto de seu desenvolvimento nos primeiros anos é distintamente atrasado; eles tém
dificuldade de pronunciar palavras e tem um vocabulario muito limitado. Através de consideravel
pratica e tempo, eles podem ganhar habilidades basicas de autoajuda, mas ainda precisam de apoio
na escola, em casa e na comunidade?.

DO PLEITO

1. Cloridrato de Bupropiona é um inibidor seletivo da recaptacdo neuronal de
catecolaminas (noradrenalina e dopamina) com efeito minimo na recaptacdo de serotonina e que
ndo inibe a monoaminoxidase (MAO). E indicado para tratamento da dependéncia & nicotina e
como adjuvante na cessacdo tabagica, ou, eventualmente, no tratamento da depressdo e na

L XIAOYAN, K; JING, L. Deficiéncia intelectual. Disponivel em: <https://www.dislexia.org.br/wp-
content/uploads/2018/06/Defici%C3%AAncia-Intelectual. pdf>. Acesso em: 06 set. 2023.
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prevencdo de recidivas e rebotes de episddios depressivos apds resposta inicial satisfatoria. A
Bupropiona também é usada para tratar a depressdo?.

111 - CONCLUSAOQO

1. Trata-se de Autora, 26 anos, com déficit cognitivo leve, com prescricdo do
medicamento bupropiona 150mg.

2. No que se refere ao pleito bupropiona, informa-se o referido medicamento néo
possui indicacdo que conste em bula para o tratamento do quadro clinico da Autora. Sua indicacéo,
nesse caso, € para uso off-label.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto,
isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovagdo
pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo ¢ motivado por uma analogia da
patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que o médico acredite
gue possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

4. Conforme a Lei n°® 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre 0s processos
de incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro da Agéncia Nacional de vigilancia
Sanitaria (ANVISA), desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de
Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — CONITEC, demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga, e esteja padronizado em
protocolo estabelecido pelo Ministério da Sadde.

5. Neste contexto, informa-se que até o presente momento, o medicamento
bupropiona ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC) para o tratamento do déficit cognitivo leve.

6. Considerando que o uso off-label pode, em alguns casos, ser efetivo, foram
realizadas buscas na literatura cientifica sobre o tema, até a presente data ndo foi verificada por
este Nucleo evidéncia cientifica robusta que possibilite inferir acerca da eficicia e seguranca
da utilizacdo do pleito bupropiona no tratamento déficit cognitivo leve (retardo mental leve).

7. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que o medicamento
bupropiona 150mg integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, sendo elencado no Programa Nacional de
Controle do Tabagismo, que tem em como objetivo geral reduzir a prevaléncia de fumantes e,
consequentemente, a morbimortalidade relacionada ao consumo de derivados do tabaco no Brasil.
Assim, o Cloridrato de Bupropiona 150mg é disponibilizada apenas para os usuérios do SUS
inseridos no Programa de Controle do Tabagismo, sendo inviavel seu acesso pela via
administrativa para pacientes com déficit cognitivo leve, caso da Autora.

8. Para o tratamento deficiéncia intelectual (retardo mental), o Ministério da Salude
publicou a Portaria Conjunta n° 21, de 25 de novembro de 2020, a qual dispde sobre o Protocolo
para o Diagnéstico Etiolégico da Deficiéncia Intelectual®. No qual consta as seguintes

2 Bula do medicamento Bupropiona (Bupium®) por Ems Sigma Pharma LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=135690730>. Acesso em: 06 set. 2023.

3 PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm. vol. 91, n® 1, p.3-8, 2010. Disponivel
em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 06 set. 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengo & Salde. Portaria Conjunta n® 21, de 25 de novembro de 2020. Aprova o Protocolo
Protocolo para o Diagndstico Etioldgico da Deficiéncia Intelectual. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
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recomendacdes terapéuticas: acompanhamento médico clinico ou especializado, aconselhamento
genético, avaliacdo por fisioterapeuta, fonoaudidlogo (a) e terapeuta ocupacional, avaliagdo por
psicologo (a) ou pedagogo (a) e préaticas integrativas e complementares. O protocolo preconiza
tratamentos ndo medicamentosos, com destaque para a préaticas integrativas e complementares, e
ndo prevé tratamento medicamentoso.

9. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
10. No que concerne ao valor, no Brasil, para um medicamento ser comercializado é

preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Requlacdo 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 Resolucdo 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.

12. Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se’:

e Bupropiona 150mg comprimido de liberagdo prolongada blister com 30 comprimidos
possui preco de fabrica consultado correspondente a R$ 94,24 e preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 73,95.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, Secdo Judiciaria do Rio
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica
CRF- RJ 13065
ID. 4.391.364-4

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

br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2020/deficiencia-intelectual-protocolo-para-o-diagnostico-
etiologico.pdf >. Acesso em: 06 set. 2023.

SBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 06 set. 2023.

SBRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulagio do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras pablicas. Prego fabrica (PF) e preco
maximo 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: 06 set. 2023.

"BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de Medicamentos. Disponivel em:
< https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 06 set. 2023.

# NatJus .



