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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1500/2023
Rio de Janeiro, 13 de julho de 2023.

Processo  n°®  0801579-98.2023.8.19.0046,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacdes técnicas da 22 Vara da
Comarca de Rio Bonito do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos Venlafaxina
150mg, Cloridrato de Trazodona de liberacdo prolongada 150mg (Donaren® Retard),
Clonazepam 2mg (Rivotril®) e Clonazepam 0,25mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos (Num.
55565968 - P4gs. 1 a 3), emitido em 17 de abril de 2023, e notificacdes de receita (Num. 55565964
- Pag. 1) emitidos pela médica |, a Autora
apresenta diagnostico transtorno de depressao grave e cronico e ansiedade excessiva com crises
recorrentes associado a insdnia. Foram prescritos os Venlafaxina 150mg, Cloridrato de
Trazodona de liberacdo prolongada 150mg (Donaren® Retard), Clonazepam 2mg (Rivotril®) e
Clonazepam 0,25mg. Foi informada a seguinte Classificagdo Internacional de Doengas (CID10):
F41.2 —Transtorno misto ansioso e depressivo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo 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 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 Atencdo Priméria a Saide no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 Bésico 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 Deliberagdo
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 Rio Bonito, em consondncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME-Rio Bonito 2015.

9. Os medicamentos pleiteados estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualiza¢Bes. Portanto, a dispensagdo desses esta
condicionada & apresentagdo de receituérios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressao é uma condigdo relativamente comum, de curso cronico e recorrente.
Esta frequentemente associada com incapacitagdo funcional e comprometimento da saude fisica.
Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar, além de uma maior
utilizacdo de servigos de salde. No entanto, a depressdo segue sendo subdiagnosticada e
subtratada. Entre 30 e 60% dos casos de depressdo ndo sdo detectados pelo médico clinico em
cuidados priméarios. Muitas vezes, os pacientes deprimidos também ndo recebem tratamentos
suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade associada a depressdo pode ser, em
boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o tratamento correto®.

2. Nos episodios tipicos de cada um dos trés graus de depresséo: leve, moderado ou
grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, reducdo da energia e diminui¢do da
atividade. Existe alteracio da capacidade de experimentar o prazer, perda de interesse, diminuicdo
da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga importante, mesmo apds um esforco
minimo. Observam-se em geral problemas do sono e diminuicdo do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicdo da autoestima e da autoconfianca e frequentemente ideias de culpabilidade e ou de
indignidade, mesmo nas formas leves. O humor depressivo varia pouco de dia para dia ou segundo
as circunstancias e pode se acompanhar de sintomas ditos “somaticos”, por exemplo perda de
interesse ou prazer, despertar matinal precoce, vérias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitacdo, perda de apetite,
perda de peso e perda da libido. O ndmero e a gravidade dos sintomas permitem determinar trés
graus de um episddio depressivo: leve, moderado e grave?.

4. No Transtorno de Ansiedade, as manifestacBes clinicas oscilam ao longo do
tempo, mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situacdes determinadas.
Estdo presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. O sintoma
principal é a expectativa apreensiva ou preocupacdo exagerada, mdrbida. Além disso, ha

L FLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associacio Médica Brasileira para o tratamento da depressio (Verséo integral). Rev.
Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em: <https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>.
Acesso em: 13 jul. 2023.

2 Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Satide — CID10. DATASUS. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/V/2008/WebHelp/f30_f39.htm>. Acesso em: 13 jul. 2023.
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inquietude, cansaco, dificuldade de concentragdo, irritabilidade, tensdo muscular, insénia e
sudorese®.

DO PLEITO

1. Venlafaxina é um inibidor potente da recaptacdo neuronal de serotonina e
norepinefrina e inibidor fraco da recaptacdo da dopamina. Estd indicado para tratamento da
depressdo, incluindo depressdo com ansiedade associada; prevencdo de recaida e recorréncia da
depressdo; tratamento de ansiedade ou transtorno de ansiedade generalizada (TAG), incluindo
tratamento em longo prazo; tratamento do transtorno de ansiedade social (TAS), também
conhecido como fobia social; tratamento do transtorno do panico, com ou sem agorafobia,
conforme definido no DSM-IV*4,

2. O Cloridrato de Trazodona (Donaren®) é um derivado da triazolopiridina que difere
guimicamente dos demais antidepressivos disponiveis. Esta indicado no tratamento da depressdo
com ou sem episodios de ansiedade, da dor associada a neuropatia diabética e em dores cronicas

r

associadas a outras condigdes clinicas. A forma “retard” ¢ comprimido de liberagdo prolongada®.

3. O Clonazepam apresenta propriedades farmacologicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. Esta indicado no tratamento de distirbio epiléptico, transtornos de ansiedade,
transtornos do humor, emprego em sindromes psicdticas, tratamento da sindrome das pernas
inquietas, tratamento da vertigem e sintomas relacionados a perturbagdo do equilibrio e tratamento
da sindrome da boca ardente®.

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos Venlafaxina 150mg, Cloridrato de Trazodona de liberacéo
prolongada 150mg (Donaren® Retard), Clonazepam 2mg (Rivotril®) e Clonazepam 0,25mg
estdo_indicados ao tratamento do quadro clinico da Autora conforme consta em relato médico
(Num. 55565968 - Pags. 1 a 3),

2. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que:

e Venlafaxina 150mg e Cloridrato de Trazodona de liberagdo prolongada 150mg
(Donaren® Retard) e Clonazepam 0,25mg, ndo_integram nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) dispensados através do
SUS, no ambito do Municipio de Rio Bonito e do Estado do Rio de Janeiro.

e Clonazepam 2mg — é disponibilizado pela Secretaria Municipal de Saude de Rio Bonito,
no ambito da Atencdo Basica, conforme previsto na REMUME - Rio Bonito. Para ter
acesso, faz-se necessario que a Autora procure a Unidade de Atencéo Basica mais proxima
a sua residéncia, munida de receitudrio adequado atualizado, a fim de obter informacGes
guanto a sua retirada;

3 Associacdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnéstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em:
<https://psiquiatriabh.com.br/wp/wp-content/uploads/2015/01/Projeto-Diretrizes-Transtornos-de-ansiedade.pdf>. Acesso em: 13 jul.
2023.

“Bula do medicamento Venlafaxina por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CLORIDRAT0%20DE%20VENLAFAXINA>. Acesso em: 13 jul. 2023.

5 Bula do medicamento Cloridrato de Trazodona (Donaren® Retard) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000414339699/?nomeProduto=donaren>. Acesso em: 13 jul. 2023.
®Bula do medicamento Clonazepam por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=CLONAZEPAM >. Acesso em: 13 jul. 2023.
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3. No que tange a existéncia de substituto terapéutico, encontram-se listados os
antidepressivos: Imipramina 25mg, Clomipramina 25mg, Amitriptilina 25mg e Fluoxetina 20mg e

20mg/mL.

4, Em documento médico acostado aos autos, ndo ha mengdo ao uso prévio e/ou
contraindicagdo ao medicamentos supramencionados como alternativas terapéuticas disponiveis no
SUS. Por conseguinte, recomenda-se que o médico assistente avalie a possibilidade do uso dos
referidos medicamentos no tratamento da Autora.

5. Os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
6. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.

25/26, item “VI”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento “...todos 0s que se fizerem
necessarios para o tratamento da moléstia ”, cumpre esclarecer que ndo é recomendado o
provimento de novos itens sem laudo que justifique a necessidade dos mesmos, tendo em vista que
0 uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 2% Vara da Comarca de Rio Bonito 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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