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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1761/2024

Rio de Janeiro, 10 de outubro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME]

O Autor, 73 anos (DN: 16/11/1950), com quadro clinico de doenca de alzheimer avanc¢ado,
disfagia, déficit motor bilateral, com historico de convulsbes, em uso de gastrostomia para nutricdo e completa
dependéncia de terceiros para realizagdo das atividades basicas, solicitando o servico de Home Care com o fornecimento
de medicamentos (Acido Valpréico 50mg/mL e Olanzapina 5mg e acompanhamento multidisciplinar (Evento
1 ANEXO3, péginas 5, 6 e 8; Evento 1_ANEXOS5, pagina 11 e Evento 8 ANEXO3, pégina 3).

A capacidade funcional do paciente com Alzheimer pode ser definida como a habilidade para
realizar as atividades de vida diaria basicas (AVDB) e instrumentais (AVDI). As AVDI (atividades mais complexas)
requerem melhor estado cognitivo (estdo associadas com tarefas de gestdo), enquanto as AVDB estdo associadas ao
cuidado. A funcdo motora (forga, flexibilidade, capacidade aerdbia e equilibrio) e a funcéo cognitiva (funcéo executiva,
atencdo e memoria) influenciam na autonomia para desempenhar as atividades de vida diaria (AVD). As AVD sdo
comprometidas progressivamente em pacientes com doenca de Alzheimer (DA), com aumento da demanda de cuidados
de familiares ou cuidadores. Pacientes com DA apresentam prejuizo de AVDB somente em estagios mais avancados da
doenca, enquanto as AVDI podem estar comprometidas em todas as fases da doenca.

Assim, considerando que o Autor é portador de Alzheimer avangado, com disfagia, déficit
motor bilateral, com histérico de convulsdes, em uso de gastrostomia para nutri¢do e completa dependéncia de terceiros
para realizacdo das atividades béasicas (Evento 1_ANEXO3, paginas 5, 6 e 8; Evento 1_ANEXO5, pagina 11 e Evento
8_ANEXO3, pagina 3), informa-se que o servigo de Home Care e acompanhamento multidisciplinar (fonoaudidlogo e
fisioterapeuta) esta indicado ao manejo do seu quadro clinico.

Quanto ao pleito de acompanhamento com o profissional enfermeiro, cabe elucidar que ndo
consta esta solicitagdo em documentos médicos acostados ao processo. Assim, ndo ha como inferir com seguranga acerca
deste atendimento.

Destaca-se que o servico de home care ndo integra nenhuma lista oficial para fornecimento
através do SUS, no ambito do municipio de Niter6i e do estado do Rio de Janeiro.

Como alternativa ao servigo de “home care”, no ambito do SUS, existe o Servi¢o de Aten¢ao Domiciliar
(SAD), instituido pela Portaria de Consolidacéo n°® 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, na qual em seus artigos 547 e
548, relacionam os profissionais que compdem suas equipes tais quais: médico, enfermeiro, fisioterapeuta,
auxiliar/técnico de enfermagem, assistente social, fonoaudidlogo, nutricionista, odont6logo, psicélogo, terapeuta
ocupacional e farmacéutico, configurando equipe multidisciplinar.

Ressalta-se que o home care corresponde ao conjunto de procedimentos hospitalares passiveis
de serem realizados em domicilio, ou seja, é uma assisténcia a salde multiprofissional exclusivamente no domicilio
realizado por profissionais da equipe interdisciplinar, como uma espécie de internacao domiciliar. Ja o servigo de atencao
domiciliar € uma modalidade de atencédo a sadde integrada as Rede de Atengdo a Saude, caracterizada por um conjunto
de agdes de prevencao e tratamento de doencas, reabilitacdo, paliacdo e promocao a saude, prestadas em domicilio,
garantindo continuidade de cuidados. Trata-se de visitas técnicas pré-programadas e periddicas de profissionais de salde,
cujo objetivo principal é a ampliagdo de autonomia do usudrio, familia e cuidado, capacitando o cuidador para oferecer
0s cuidados diarios do usuario.

Cabe informar que de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 11, de 26 de janeiro de
2006 da ANVISA, o servico de home care, seja publico ou privado, deve fornecer todos os equipamentos, insumos,
medicamentos e recursos humanos necessarios ao atendimento da necessidade do paciente.

Destaca-se que a elegibilidade na Atencdo Domiciliar no SUS considera critérios clinicos e
administrativos/operacionais/legais. Ressalta-se que esses critérios devem ser avaliados caso a caso, reconhecendo-se as
singularidades do paciente e suas necessidades, além da capacidade e condi¢oes do SAD em atendé-las.

O ingresso dos usudrios nas unidades que ofertam os servigos do SUS, ocorre por meio do sistema de
regulacdo, conforme previsto na Politica Nacional de Regulagdo que organiza o servi¢o em trés dimensdes (Regulagio
de Sistemas de Saude, Regulacdo da Atencdo a Salde e Regulacdo do Acesso a Assisténcia) para qualificar a atengdo e o
acesso da populacéo as acdes e aos servicos de salde.
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Assim, sugere-se que a representante legal do Autor se dirija a Secretaria Municipal de Salde do seu
municipio, munida de documento médico datado e atualizado, contendo a referida solicitacdo a fim de que o Autor seja
inserido no Sistema de Regulagdo para avaliacdo pelo Servigo de Atencdo Domiciliar (SAD) fornecido pelo SUS, quanto
a possibilidade de atendimento.

Foi realizada consulta as plataformas da Secretaria Municipal de Salde — Transparéncia do SISREG
Ambulatorial e Sistema Estadual de Regulacdo — SER, no entanto, ndo foi encontrado solicitacdo da referida demanda
para o Autor.

Quanto ao fornecimento dos itens prescritos em documento médico acostado ao processo,
seguem as seguintes consideracdes:

° Atendimento com fonoaudiologo, fisioterapeuta e enfermeiro estdo padronizados no

ambito do SUS, conforme Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Proteses e Materiais

Especiais - OPM do Sistema Unico de Satde - SUS (SIGTAP) na qual constam: atendimento

fisioterapéutico nas alteragBes motoras, visita domiciliar por profissional de nivel superior assisténcia

domiciliar por equipe multiprofissional, consulta de profissionais de nivel superior na atencao primaria

(exceto medico) sob os seguintes cddigos de procedimento: 03.02.05.002-7, 03.01.05.014-7,

03.01.05.002-3, 03.01.01.003-0, conforme disposto na Relacdo Nacional de A¢Ges e Servicos de Saude

(RENASE).

No que tange aos medicamentos pleiteados, convém informar que Acido Valpréico 50mg/mL esta indicado em
bula ao manejo do quadro clinico e comorbidades apresentados pelo Autor - [NOME], conforme relatado em documentos
médicos

Quanto ao medicamento Olanzapina ndo apresenta indicacdo descrita em bula para o tratamento
da doenca de alzheimer, quadro clinico apresentado pelo Autor, conforme relatado em documentos médicos. Assim, sua
indicacéo, nesse caso, configura uso off-label.

Ainda sem traducdo oficial para o portugués, usa-se o termo off label para se referir ao uso diferente do
aprovado em bula ou ao uso de produto ndo registrado no érgao regulatério de vigilancia sanitaria no Pais, que, no Brasil,
é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Engloba variadas situacbes em que o medicamento é usado em
ndo conformidade com as orientages da bula, incluindo a administracdo de formulacBes extemporaneas ou de doses
elaboradas a partir de especialidades farmacéuticas registradas; indicagdes e posologias ndo usuais; administragdo do
medicamento por via diferente da preconizada; administracdo em faixas etarias para as quais 0 medicamento néo foi
testado; e indicacdo terapéutica diferente da aprovada para o medicamento.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o 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, atualmente,
ndo ha autorizagdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento Olanzapina no tratamento da doenga
de alzheimer.

Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de margo de 2022, autoriza o uso off-
label de medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso
tenha sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a efetividade e
a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

Uma revisdo da Cochrane analisou 0 uso de antipsicéticos atipicos, como risperidona e
olanzapina, em pacientes com diversos tipos de deméncia, incluindo Alzheimer, e concluiu que essas drogas séo Uteis em
reduzir a agressividade.

No que tange a disponibilizagdo pelo SUS dos medicamentos pleiteados, insta mencionar que:

. Acido Valpréico 50mg/mL encontra-se padronizado pela Secretaria Municipal de Saude de

Niterdi, no dmbito da Atengdo Bésica, conforme previsto na REMUME-Niter6i. Para obter informacdes acerca

do acesso, a representante legal do Autor devera comparecer a Unidade Basica de Satde mais proxima de sua

residéncia, munida de receituario atualizado.

. Olanzapina 5mg é disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saiude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se
enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Esquizofrenia,
PCDT do Transtorno Esquizoafetivo e do PCDT do Transtorno Afetivo Bipolar Tipo 1, e conforme o disposto
na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 e na Portaria de Consolidagdo n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de financiamento e de execucdo do CEAF
no ambito do SUS.
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> Olanzapina 5mg é disponibilizada pelo CEAF perfazendo o grupo de
financiamento 1A do referido componente: medicamento com aquisicdo centralizada pelo

Ministério da Saide e fornecidos as Secretarias de Salde dos Estado e Distrito Federal.,

Destaca-se que a doenga do Demandante a saber: G30 - Doenga de alzheimer, ndo esta dentre
as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF, impossibilitando a obtencdo da Olanzapina 5mg pela
via administrativa.

Para o tratamento do Alzheimer, o Ministério da Sadde publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer, conforme Portaria Conjunta N° 13, de 28 de novembro de 2017
(tal PCDT encontra-se em atualizacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de tecnologias no SUS), e, por
conseguinte, a Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza através do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), disponibiliza, os seguintes medicamentos, aos pacientes que atendem
aos critérios de inclusdo definidos no PCDT da referida doenca: os seguintes medicamentos: Donepezila 5mg e 10mg
(comprimido), Galantamina 8mg, 16mg e 24mg (capsulas de liberacdo prolongada), Rivastigmina 1,5mg, 3,0mg, 4,5mg,
6,0mg (capsulas), 2,0mg/mL (solucdo oral) e 9mg, 18mg (adesivo transdérmico) e Cloridrato de Memantina 10mg
(cépsula de liberacdo controlada).

Em consulta realizada no Sistema Nacional de Gestdo Assisténcia Farmacéutica (Horus),
verificou-se que o Autor ndo esta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
recebimento de medicamentos.

Deste modo, caso o medico assistente considere indicado e viavel o uso de algum dos
medicamentos disponibilizados no CEAF para o tratamento da doenca de Alzheimer estando o Autor [NOME], e ainda
cumprindo o disposto nas Portarias de Consolidacdo n° 2/GM/MS e n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que
estabelecem as normas de financiamento e de execucéo do CEAF no &mbito do SUS, a representante legal do Requerente
devera efetuar cadastro junto ao CEAF, comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antdnio da Silva, localizada na
Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sdo Lourengo - Niterdi (21) 2622-9331, munida da seguinte documentagdo: Documentos
pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo
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.

Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido pelo Laudo
de Solicitacdo, avaliagdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do
paciente, mencdo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saide, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for
0 caso.

Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), contudo até o momento ndo foram submetidos & andlise da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias do Ministério da Saude (CONITEC-MS) para o tratamento do quadro clinico do Autor.

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteado, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais € 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).

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 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.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, m consulta a Tabela de Precos CMED, a
Olanzapina 5mg com 30 comprimidos possui preco de fabrica R$ 301,15 e o preco maximo de venda ao governo R$
236,31; Valproato de Sédio 50mg/mL com 100mL possui preco de fabrica R$ 12,30 e o pre¢o maximo de venda ao
governo R$ 9,65, para 0 ICMS 20%18.

E o parecer.

A 7 Vara Federal de Niter6i, da Secdo Judiciéaria do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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