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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1661/2023
Rio de Janeiro, 27 de julho de 2023.

Processo n°® 0822716-74.2023.8.19.0002
ajuizado porf| |,
representada por| ]

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro,
quanto ao medicamento Cloridrato de Buspirona 5mg (Ansitec®) e ao insumo fraldas
geriatricas descartaveis (tamanho M).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente parecer técnico foi considerado o documento médico
acostado aos autos (Num. 66069152 - Pags. 8 e 9) por estar com a identificacdo do profissional
médico emissor.

2. De acordo com documento médico da Policlinica Municipal Aguinaldo de
Moraes em impresso da Secretaria Municipal de Saude de Silva Jardim - SUS (Num. 66069152 -
Pags. 8 e 9), emitido em 28 de fevereiro de 2023, pelo médico| |
| |, a Autora, 77 anos de idade, apresenta quadro de sindrome
demencial compativel com a doenca de Alzheimer, em fase avancada com sintomas psiquicos
emocionais sob o diagndstico de ansiedade e depressdo. Informada a necessidade fraldas
descartaveis em quantidade mensal suficiente e de maior absor¢do. Necessita também manter uso
continuo de memantina 10mg, Cloridrato de Buspirona 5mg (Ansitec®) 3 vezes ao dia e
clonazepam 0,25mg.

3. Codigo da Classificacdo Internacional de Doengas (CID-10) citado: FOO -
Deméncia na doenca de Alzheimer.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacdo da Atencdo a Saude no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atengdo e da gestdo nas Regides de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidacéo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satude (RENASES) no dmbito do Sistema Unico de
Salde (SUS) e da outras providéncias.

3 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 Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.
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4. A Portaria de Consolidagdo 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.

5. A Portaria de Consolidagdo 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.

6. 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 Primaria a Satde
no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

7. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas
de execugdo e financiamento do Componente Béasico 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.

9. A Deliberacdo 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.

10. No tocante ao Municipio de Silva Jardim, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais - REMUME - Silva Jardim - RJ, 32 atualizag¢&o, maio 2017.

11. O medicamento Buspirona esta sujeito a controle especial, de acordo com a
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢bes. Portanto, a dispensacao
deste est4 condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A deméncia é uma sindrome clinica decorrente de doenca ou disfuncéo cerebral,
de natureza crbnica e progressiva, na qual ocorre perturbacdo de mdaltiplas fungBes cognitivas,
incluindo memoria, atencdo e aprendizado, pensamento, orientacdo, compreensdo, calculo,
linguagem e julgamento. O comprometimento das fungdes cognitivas é comumente
acompanhado, e ocasionalmente precedido, por deterioracdo do controle emocional,
comportamento social ou motivacdo. A deméncia produz um declinio apreciavel no
funcionamento intelectual que interfere com as atividades diarias, como higiene pessoal,
vestimenta, alimentacéo, atividades fisiol6gicas e de toaletel.

2. 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 alteragdes
comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Saude. Departamento de Atencéo Basica. Envelhecimento e satide da pessoa
idosa. Cadernos de Atengdo Basica, n. 19, 2006. 192p. Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad19.pdf>. Acesso em: 18 jul. 2023.
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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, o idoso apresenta distarbios graves de
linguagem e fica restrito ao leito®.

3. A ansiedade € um sentimento vago e desagradavel de medo, apreenséo,
caracterizado por tensdo ou desconforto derivado de antecipacdo de perigo, de algo
desconhecidoou estranho. A ansiedade e 0 medo passam a ser reconhecidos como patoldgicos
quando sao exagerados, desproporcionais em relacdo ao estimulo, ou qualitativamente diversos
do que se observa como norma naquela faixa etaria e interferem com a qualidade de vida, o
conforto emocional ou o desempenho diario do individuo. Tais reagdes exageradas ao estimulo
ansiogénico se desenvolvem, mais comumente, em individuos com uma predisposicao
neurobioldgica herdada. A maneira pratica de se diferenciar ansiedade normal de ansiedade
patologica é basicamente avaliar se a reacdo ansiosa é de curta duracdo, autolimitada e
relacionada ao estimulo do momento ou néo*

4. A depressao é um disturbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de
sua historia. No sentido patologico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4& uma série de evidéncias que
mostram alteragdes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relacéo
aos neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor propor¢do, dopamina),
substancias que transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem
dentro das células nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nGmero de casos numa
populacdo) da depressdo é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em
cada cinco pessoas no mundo apresentam o problema em algum momento da vida®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) representa uma classe de agentes
farmacoldgicos com atividade psicotrépica seletiva para ansiedade. Esta indicado no tratamento
de disturbios de ansiedade, como o transtorno de ansiedade generalizada e no alivio em curto
prazo dos sintomas de ansiedade, acompanhados ou nao de depresséao®.

2. S8o considerados produtos absorventes descartaveis de uso externo os artigos
destinados ao asseio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou
reter excregdes e secregdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excregdes de
natureza menstrual e intermenstrual. Estdo compreendidos nesse grupo os absorventes higiénicos
de uso externo, as fraldas infantis, as fraldas para adultos e os absorventes de leite materno’.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengdo a Salde. Portaria n° 1298, de 21 de novembro de 2013. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-
doenca-de-alzheimer-livro-2013.pdf>. Acesso em: 27 jul. 2023.

3 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgéo de qualidade de vida do
idoso. Revista da Escola de Enfermagem, v. 44, n. 4, 2010. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reeusp/v44n4/34.pdf>. Acesso
em: 27 jul. 2023.

4CASTILLO, AR.G.L., et al. Transtornos de ansiedade. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 22, Supl 11, 2000.Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rbp/v22s2/3791.pdf>. Acesso em: 27 fjul 2023.

SBIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depresséo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 27 jul. 2023.

°Bula do medicamento do Cloridrato de Buspirona (Ansitec®) por Libbs Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ANSITEC>. Acesso em: 27 jul. 2023.

" ANVISA. Portaria n° 1.480, de 31 de dezembro de 1990. Fraldas descartaveis. Disponivel em:
<http://www.cvs.saude.sp.gov.br/zip/U_PT-MS-1480_311290.pdf>. Acesso em: 18 jul. 2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o insumo fralda geriatrica descartavel esta indicado, sendo
necessario e eficaz diante o quadro clinico da Autora (Num. 66069152 - Pags. 8 e 9).

2. Entretanto, tal insumo fralda ndo se encontra padronizado em nenhuma lista
oficial para dispensagdo no SUS, no &mbito do municipio de Silva Jardim e do Estado do Rio de
Janeiro.

3. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® foi encontrado Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a enfermidade Doenca de Alzheimer, contudo ndo prevé o
fornecimento de fraldas de forma ambulatorial.

4, Informa-se que o insumo fralda descartavel trata-se de produto dispensado de
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.°

5. No que tange ao medicamento Cloridrato de Buspirona 5mg (Ansitec®),
cumpre informar, que possui indicacdo prevista em bula para o tratamento do quadro clinico de
ansiedade e depresséo, apresentado pela Autora, conforme relato médico (Num. 66069152 -
Pag. 7).

6. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar, que Cloridrato de
Buspirona 5mg ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico,
Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do Municipio de Silva Jardim e
do Estado do Rio de Janeiro.

7. Ressalta-se que o medicamento aqui pleiteado ndo foi avaliado pela Comissédo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - CONITEC para o tratamento do quadro
clinico apresentado pela Requerente.

8 Cabe ressaltar, que a comparacdo entre os diferentes antidepressivos e
ansioliticos em revis@es sistematicas com metanalise mostra que esses medicamentos apresentam
eficacias semelhantes, porém com perfis de seguranca distintos!®. Portanto, a escolha do
tratamento depende das caracteristicas individuais e preferéncias do paciente, particularmente
considerando 0s potenciais eventos adversos.

6. Por sua vez, 0 Municipio de Silva Jardim através da Atencdo Bésica padronizou
0s seguintes medicamentos para 0 manejo da depressdo: Amitriptilina 25mg, Clomipramina
25mg, Fluoxetina 20mg, Imipramina 25mg, Paroxetina 20mg e Venlafaxina 75mg e para o
manejo da ansiedade os seguintes medicamentos:_Alprazolam 0,25, 1 e 2 mg, Bromazepam 3 e
6mg, Clobazam 10mg Diazepam 5 e 10mg e Lorazepam 2mg, que podem configurar alternativas
terapéuticas ao medicamento pleiteado.

7. Neste sentido, cabe resgatar que, no documento médico apensado aos autos
processuais foi participado pelo médico assistente que a Autora ja fez uso de alguns
medicamentos padronizados pelo SUS, porém ndo houve um esgotamento das alternativas
terapéuticas disponibilizadas para o tratamento do quadro clinico da Autora

8. Por fim, caso a analise do médico seja favoravel a utilizacdo dos medicamentos
padronizados pelo SUS, para ter acesso, a requerente ou sua representante devera comparecer a

8 MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 18 jul. 2023.

9 MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC N° 10, de 21 de
outubro de 1999 (Publicado em DOU n° 204, de 25 de outubro de 1999). Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/RDC_10_1999 .pdf/23649a31-6958-4a8d-9d75-2f7a964d3ed7?version=1.0>.
Acesso em: 18 jul. 2023.

10 Cipriani A, Furukawa TA, Salanti G, Chaimani A, Atkinson LZ, Ogawa Y, et al. Comparative efficacy and acceptability of 21
antidepressant drugs for the acute treatment of adults with major depressive disorder: a systematic review and network meta-analysis.
The Lancet. 2018 Apr. 7;391(10128):1357-66.
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unidade basica de saude mais proxima a sua residéncia munida de receituario atualizado, afim de
obter informacdes acerca da disponibilizacéo das alternativas sugeridas.

9. Destaca-se que os medicamentos aqui pleiteado possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
10. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidacéo

(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atencéo Béasica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo
XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecéo,
programagcao, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuigéo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

11. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

12.. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num.
66064300 - Pags. 7 e 8, item “7”, subitens “b” e “e”) referente ao fornecimento de ... bem como
outros produtos, medicamentos e insumos que se facam necessarios para o tratamento... ” vale
ressaltar que ndo é recomendado o provimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifique a necessidade destes, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de tecnologias
pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado
do Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

TATIANA GUIMARAES TRINDADE
Fisioterapeuta
CREFITO2/104506-F
Matr.: 74690

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF-RJ 10.399
ID. 1291

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