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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1492/2024

Rio de Janeiro, 04 de setembro de 2024.

Processo n°  5002952-34.2024.4.02.5107,
ajuizado por [NOME].

O presente parecer técnico visa atender a solicitagdo de informages técnicas da 22 Vara Federal de Itaborai, da
Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Cloridrato de Memantina, Clozapina e Hemifumarato de
Quetiapina (Quet XR).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo do presente parecer técnico, foi avaliado o documento medico mais recente
acostado aos autos, suficiente para apreciagéo do pleito.
2. De acordo com o documento médico emitido em impresso proprio (Evento

18 LAUDO2_P4gina 1) pelafNOME] [REGISTRO], em 01 de agosto de 2024, o Autor apresenta doenca de Alzheimer
(com declinio cognitivo de predominio amnésico progressivo com alteracdes de comportamento e sono associados).
Apresenta perda grave da memdria anterdgrada, pouca iniciativa para atividades basicas de vida diaria e dependéncia de
terceiros. Foi participado presenca de sindrome demencial com alteracdo comportamental grave (delirios, obsessoes,
compulsdes e agressividade), motivo pelo qual foram prescritos medicamentos com acgao antipsicética. Além disso, ndo
tolera farmacos com agdo anticolinesterasica.

3. O Autor ja fez uso de Risperidona e Olanzapina, mas ndo obteve resposta na melhora do sono
e agressividade. Atualmente estd em uso de Clozapina 100mg — 01 comprimido ao dia, Quetiapina 100mg — 02
comprimidos ao dia e Canabidiol 50mg/mL — 0,5mL 02 vezes ao dia. Apresenta melhora do comportamento em virtude
do uso regular dos medicamentos prescritos. Desse modo, a interrupcdo do tratamento pode provocar piora
comportamental e cognitiva e consequente impacto na qualidade de vida do Autor e seus familiares.

4, Caodigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) mencionado: G31 — Outras
doencas degenerativas do sistema nervoso ndo classificadas em outra parte.

Il - 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 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 organizagdo 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 execugdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do
SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 7.208, de 11 de maio de 2023 relaciona os medicamentos
disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a Relacdo Estadual dos Medicamentos
Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 disp8e sobre as normas de execucao
e financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no dmbito 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.
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6. 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.

7. No tocante ao Municipio de Rio Bonito, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos —
REMUME - Rio Bonito 2015, 42 Edicdo.

8. Os medicamentos pleiteados Cloridrato de Memantina, Clozapina e Quetiapina estdo sujeitos
a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto, a
dispensacgdo destes esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

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

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Memantina estd indicado para o tratamento da doenga de Alzheimer
moderada a grave.

2. A Clozapina é um agente antipsicotico. Esta indicada para o tratamento de pacientes com

esquizofrenia resistente ao tratamento, na reducdo do risco de comportamento suicida recorrente em pacientes com
esquizofrenia ou transtorno esquizoafetivo e transtornos psicéticos ocorridos durante a doenca de Parkinson. A
seguranca e eficacia em criangas ndo foram estabelecidas.

3. O Hemifumarato de Quetiapina é indicado para o tratamento da esquizofrenia; como
monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episodios de mania e de depressdo associados ao transtorno afetivo
bipolar; o alivio dos sintomas do transtorno depressivo maior, em terapia adjuvante com outro antidepressivo, quando
outros medicamentos antidepressivos tenham falhado. Embora ndo haja evidéncia de que a eficicia de Hemifumarato de
Quetiapina comprimido revestido de liberagdo prolongada (Quet® XR) isoladamente seja superior a outros
antidepressivos, quando usado em terapia adjuvante, ele oferece uma opgdo de tratamento para pacientes que nédo
responderam a tratamentos antidepressivos anteriores. Antes de iniciar o tratamento, os médicos devem considerar o
perfil de seguranga de Hemifumarato de Quetiapina comprimido revestido de liberagdo prolongada.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de agcdo por meio da qual a parte autora, diagnosticada com doenca de Alzheimer,
solicita a inicial, o fornecimento de Cloridrato de Memantina, Clozapina e Hemifumarato de Quetiapina (Quet® XR).
2. Dito isto, informa-se que o documento médico mais recente apensado aos autos (Evento

18 LAUDO2_P4agina 1) ndo reflete o pedido feito a inicial. Tal documento menciona que o Autor [NOME],
atualmente, em uso de Clozapina 100mg, Hemifumarato de Quetiapina 100mg e Canabidiol 50mg/mL.

3. Deste modo, para efeito deste parecer técnico, este Nucleo considerou como pleito
os medicamentos Clozapina 100mg e Quetiapina 100mg, estando ambos prescritos no receituario médico atual e
mencionados a inicial do processo. Neste passo, é interessante ressaltar que caso a terapéutica tenha sido alterada e,
porventura, o pleito advocaticio, que sejam explicitadas tais inclusdes e/ou exclusdes.

4. Elucida-se que os medicamentos Clozapina e Hemifumarato de Quetiapina, ndo
apresentam indicagdo prevista em bula4,5, para o tratamento do quadro clinico que acomete o Autor. Nesses casos, a
ANVISA caracteriza seu uso como “off label”.

5. O uso off label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi autorizado por uma
agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode
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ainda estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia reguladora. 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. O uso off label é feito por conta e risco do médico que o prescreve.

6. Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar 0 uso de um medicamento para uma indicacéo
que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo, ndo ha
autorizagdo excepcional pela ANVISA para o uso off label dos medicamentos Clozapina e Hemifumarato de Quetiapina
no tratamento da doenca de Alzheimer.

7. A Lei n®14.313, de 21 de marco de 2022, que dispBe sobre os processos de incorporacéo de
tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada
no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Sadde.

8. Os medicamentos Clozapina e Hemifumarato de Quetiapina ndo foram avaliados pela
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC) para o tratamento do
quadro clinico do Autor.

9. Elucida-se que os antipsicoticos atipicos (classe da Clozapina e Hemifumarato de
Quetiapina) sdo prescritos para idosos com sintomas de psicose e distirbios comportamentais. Os antipsic6ticos atipicos
reduzem ligeiramente a agitacdo na deméncia, mas o seu efeito sobre a psicose na deméncia é insignificante. A aparente
eficdcia dos medicamentos observada na préatica diaria pode ser explicada por um curso natural favoravel dos sintomas,
como observado nos grupos placebo. Essa classe de medicamentos aumentam o risco de sonoléncia e outros eventos
adversos.

10. Considerando o exposto, este Ndcleo entende que existe evidéncia cientifica para o uso da
Clozapina e do Hemifumarato de Quetiapina no comportamento agressivo na doenca de Alzheimer.
11. No que se refere a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que:
° Clozapina 100mg e Hemifumarato de Quetiapina 100mg pertencem ao grupo 1A de

financiamento do Componente da Assisténcia Farmacéutica — sendo disponibilizadas pela Secretaria de Estado
de Salde do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio 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 Salde, atendendo, também, ao disposto no Titulo 1V 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
doencas descritas na Classificagdo Internacional de Doencgas (CID-10) contempladas. Dessa forma, destaca-se
que a CID-10 declarada em documento médico, a saber, G31 — Outras doencas degenerativas do sistema
nervoso nao classificadas em outra parte, ndo estd contemplada no rol de doencas autorizadas a receber os
referidos medicamentos pela via administrativa.

12. 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, foram padronizados pela Secretaria de Estado de
Saltde do Rio de Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) os
medicamentos: Rivastigmina [1,5mg, 3,0mg, 4,5mg, 6,0mg (capsulas); 2,0mg/mL (solugdo oral) e 9mg e 18mg
(adesivo transdérmico)], Donepezila [5mg e 10mg (comprimido)], Galantamina [8mg, 16mg e 24mg (capsulas de
liberacdo prolongada)] e Memantina 10mg (capsulas de liberagdo prolongada).

13. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica —
CEAF.

14. De acordo com o relato médico, o Requerente “..ndo tolera farmacos com agdo
anticolinesterasica...” assim, considerando que os medicamentos preconizados no PCDT da doenca de Alzheimer, a
saber, Rivastigmina, Donepezila e Galantamina pertencem a referida classe terapéutica (farmacos anticolinesterasicos),
este Nucleo entende que tais medicamentos ndo configuram opces terapéuticas ao caso em tela.

15. Entretanto, para ter acesso ao medicamento pleiteado Cloridrato de Memantina, padronizado
no SUS, estando o Autor dentro dos critérios de inclusdo estabelecidos no PCDT da doenca de Alzheimer, devera
solicitar cadastro na Farmacia Central sito a Rua GetUlio Vargas, 109 — Centro, Rio Bonito, Telefone: (21) 97508-1841,
portando as seguintes documenta¢des: Documentos Pessoais — Original e Copia de Documento de Identidade ou da
Certidao de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cépia do comprovante de residéncia. Documentos
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médicos — Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido ha menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida
ha menos de 90 dias.
v O Laudo de Solicitacdo devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencédo
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 ha
menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

16. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).
17. 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
autorizacdo de prego maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

18. De acordo com publicagdo da CMED, o Prego 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 Resolugéo 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 que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

19. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
0 ICMS 20%, tem-se:

. Cloridrato de Memantina 10mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, apresenta menor
preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 67,14 e menor preco de venda ao governo consultado,

correspondente a R$ 52,69;

. Clozapina 100mg — na apresentacdo com 30 comprimidos, apresenta menor prego de fabrica
consultado, correspondente a R$ 177,04 e menor prego de venda ao governo consultado, correspondente a R$
138,92;

. Hemifumarato de Quetiapina 100mg — na apresentagdo com 30 comprimidos, apresenta

menor preco de fabrica consultado, correspondente a R$ 97,68 e menor preco de venda ao governo consultado,
correspondente a R$ 76,65.

E o parecer.
A 22 Vara Federal de Itaborai, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias
que entender cabiveis.
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