Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1383/2023
Rio de Janeiro, 29 de junho de 2023.

Processo n° 0804278-94.2023.8.19.0003,
ajuizado porf| ],
representado por|[ ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Quetiapina 25mg e Rivastigmina 18mg adesivo transdérmico.

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados os documentos médicos
(n. 62002381 fls. 1 a 3), emitidos em 22 de junho e 09 de novembro de 2022 e 19 de abril de 2023,
e os receituarios (Num. 62002380 - fls. 3 e 5), em impressos da Secretaria Municipal de Angra dos
Reis, todos emitidos pela médical ].

2. Narram os documentos que o Autor apresenta diagnostico de doenca de Alzheimer
de inicio precoce (CID10 G30.0), apresenta déficit cognitivo progressivo com alteracéo
comportamental e boa resposta ao uso de medicamento Rivastigmina pacth. Ja fez uso de outros
medicamentos, porém apresentou efeitos colaterais e estd bem adaptado aos medicamentos prescritos
atualmente - Quetiapina 25mg e Rivastigmina 18mg adesivo transdérmico.

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, alterada pela Portaria n® 804, de 14 de abril de 2020, e na Resolugdo n°
338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacao n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n® 1537, de 12 de junho de 2020, dispde, também, sobre a organizacdo 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 Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, alterada pela
Portaria n° 804, de 14 de abril de 2020, estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de
execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do SUS.
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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 Primaria & Saude no &mbito
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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Angra dos Reis, em consonancia com as legislaces
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no Boletim Oficial do
Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de 2014, disponivel no Portal da
Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal
que se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das
atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquiatricos e de alteracGes
comportamentais. A DA se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos. As suas alteragdes neuropatoldgicas e bioquimicas podem ser
divididas em duas areas gerais: mudancas estruturais e altera¢cfes nos neurotransmissores ou nos
sistemas neurotransmissores?.

2. O tratamento da doenca de Alzheimer deve ser multidisciplinar, contemplando os
diversos sinais e sintomas da doenca e suas peculiaridades de condutas. O objetivo do tratamento
medicamentoso é propiciar a estabilizacdo do comprometimento cognitivo, do comportamento e da
realizacdo das atividades da vida diaria (ou modificar as manifestagdes da doenga), com um minimo
de efeitos adversos®.

DO PLEITO

1. Quetiapina é um agente antipsicdtico atipico, em adultos é indicado para o
tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episodios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episodios de depressdo associados ao transtorno afetivo

!BRASIL. Ministério da Sade. Portaria Conjunta N° 13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Relatorios/Portaria/2020/Portaria-Conjunta-13-
PCDT-Alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf>. Acesso em: 29 jun. 2023.
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bipolar, no tratamento de manutencao do transtorno afetivo bipolar | (episédios maniaco, misto ou
depressivo) em combinagdo com os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como monoterapia
no tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar (episddios de mania, mistos e
depressivos)?.

2. Rivastigmina esta indicada para o tratamento de pacientes com deméncia leve a
moderadamente grave do tipo Alzheimer, também conhecida como doencga de Alzheimer provavel
ou doenca de Alzheimer.®

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Rivastigmina 18mg adesivo transdérmico esta
indicado para o tratamento do quadro clinico apresentado pelo Autor.

2. No que refere ao medicamento Quetiapina 25mg, cumpre informar que a descrigdo
do quadro clinico e comorbidades que acometem o Autor, relatadas em documentos médicos, ndo
fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do uso do referido medicamento em
seu plano terapéutico. Sendo assim, para uma inferéncia segura acerca da indicagéo, sugere-se a
emissdo de laudo médico, atualizado, legivel e datado descrevendo as demais doengas e/ou
comorbidades que estariam relacionadas com o uso do aludido medicamento no tratamento do
Autor.

3. No gue tange a disponibilidade dos medicamentos pelo SUS, elucida-se:

e Quetiapina 25mg é padronizada pela Secretaria de Estado do Rio de Janeiro (SES/RJ),
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, o seu
fornecimento ndo estd autorizado para a patologia declarada para o Autor — doenga de
Alzheimer — inviabilizando seu recebimento por via administrativa.

e Rivastigmina 18 mg adesivo transdérmico estd padronizada, conforme estabelecido pelo
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer, sendo
disponibilizada pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ) pelo
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), segundo os critérios do
PCDT. Ressalta-se que a CID10 informada em documento médico esta contemplada para o
recebimento do referido medicamento.

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestéo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que o Autor ndo estd cadastrado no CEAF para o recebimento do
medicamento Rivastigmina 18mg adesivo transdérmico.

5. Ressalta-se que os medicamentos do CEAF sdo disponibilizados mediante critérios
especificos, dessa forma, recomenda-se ao medico assistente que verifique se 0 Requerente se
enguadra nos critérios do protocolo clinico da Doenca de Alzheimer.

2 Bula do medicamento Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351482044201041/?nomeProduto=quetros>. Acesso em: 29 jun. 2023.
3 Bula do medicamento Rivastigmina (Exelon®) por Novartis AG, Basileia, Suiga. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=EXELON>. Acesso em: 29 jun. 2023.
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6. Em caso positivo, para ter acesso ao medicamento necessario, o Autor ou
representante legal do mesmo deverd efetuar cadastro junto ao CEAF (unidade e documentos
necessarios estéo descritos em ANEXO 1).

7. Por fim, acrescenta-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo
na ANVISA

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO
Farmacéutica
CRF-RJ 13.253
Matr: 5508-7

MILENA BARCELOS DA SILVA
Assistente de Coordenagao
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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

Unidade: Farmacia Estadual de Medicamentos Especiais , localizada no Fusar.

Endereco: Praca General Osdrio, 37 — Centro — Angra dos Reis

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/ SUS, Cépia 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 (validade
de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mengdo
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, 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.
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