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Rio de Janeiro, 31 de agosto de 2023.

Processo n° 0811647-27.2023.8.19.0008,

ajuizado por} ],
representada porf| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Zolpidem 10mg (Turno®), Cloridrato de Donepezila 5mg e Cloridrato de Memantina 10mg e ao
insumo fralda geriatrica descartavel adulto - tamanho G.

| - RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos em formularios para Laudo Médico Padrdo
para Pleito Judicial de Equipamentos Médicos e Pleito Judicial de Medicamentos da Defensoria
Publica do Estado do Rio de Janeiro (Num. 66440662 - Pag. 1-2 e Num. 66440663 - Pag. le 3),
emitidos em 30 de junho de 2023, pela médical ]
a Autora, de 82 anos de idade, portadora de doenca de Alzheimer (CID10: G30.9) quadro
moderado, acamada, com medicagdes prescritas ndo disponiveis no SUS, pelo neurologista para
controle do avango da doenca e com risco de deterioracdo do quadro clinico.

2. Necessitando do uso dos medicamentos Zolpidem 10mg (Turno®), Cloridrato de
Donepezila 5mg e Cloridrato de Memantina 10mg e de fraldas geriatricas descartaveis -
tamanho G (120 unidades mensais). Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID 10):
G30.9 - Doenca de Alzheimer néo especificada.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

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

2. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacio Nacional de A¢Bes e Servicos de Satde (RENASES) no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS) e da outras providéncias.

3. 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 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

4. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagéo 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.
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5. A Portaria de Consolidacdo 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 0 novo modelo de financiamento de custeio da Atengdo Primaria a Saude no &mbito
do Sistema Unico de Satde.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, 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).

8. 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 &mbito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

10. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura de Belford
Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

11. Os medicamentos Zolpidem, Cloridrato de Donepezila e Cloridrato de Memantina
estdo sujeitos a controle especial, segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo destes esta condicionada a apresentagdo de receitudrio
adequado, conforme os regulamentos sanitarios pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo progressivo e fatal
que se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memoria, comprometimento progressivo das
atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas neuropsiquidtricos e de alteracdes
comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos?.

3. O paciente restrito ao leito (acamado) é o individuo que permanece numa situagéo
de total dependéncia. Na maioria das vezes em consequéncia de sequelas de patologias
neuroldgicas, cardiovasculares, pulmonares e ortopédicas. As sequelas mais comuns sdo as
alteracfes do tébnus muscular, as atrofias musculares e as deformidades articulares. Além disso,
limitam e dificultam a higiene corporal, posicionamento e posturas adequadas, agravando ainda mais
o estado do individuo?.

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salide. PORTARIA CONJUNTA N° 13, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2017.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt/arquivos/2020/portaria-conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-
2020.pdf >. Acesso em: 31 ago.2023.

2KISNER, C; COLBY, L. A. Exercicios Terapéuticos Fundamentos e Técnicas. 3.ed. Sdo Paulo: Manole, 2001. Disponivel em:
<https://acervodigital.ufpr.br/bitstream/handle/1884/32900/DEBORA%20NUNES%20DA%20SILVA . pdf?sequence=1&isAllowed=y>.
Acesso em: 31 ago.2023.
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DO PLEITO

1. O Cloridrato de Donepezila é um inibidor seletivo reversivel da enzima
acetilcolinesterase, a colinesterase predominante no cérebro. Estd indicada para o tratamento
sintomatico da deméncia de Alzheimer de intensidade leve, moderadamente grave e grave. O
diagnostico da deméncia de Alzheimer deve ser realizado de acordo com os critérios cientificos
aceitos, como DSM IV, ICD103.

2. O Cloridrato de Memantina é um antagonista ndo competitivo dos receptores
NMDA, de afinidade moderada e dependente de voltagem, que modula os efeitos dos niveis ténicos
patologicamente elevados do glutamato que poderdo levar a disfun¢do neuronal. Est4 indicado para
o tratamento de pacientes com Doenca de Alzheimer moderada a grave®.

3. Zolpidem é destinado ao tratamento de curta duracdo da insénia ocasional,
transitéria ou cronica®.

4, S&do 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 excrecOes e secrecdes organicas, tais como urina, fezes, leite materno e as excre¢des 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®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o insumo fralda geriatrica descartavel estd indicado ao manejo do
quadro clinico apresentado pela Autora (Num. 66440662 - Pag. 1-2 e Num. 66440663 - Pag. 1e 3).
2. Quanto a disponibilizagdo no dmbito do SUS, destaca-se que o insumo fralda

geriatrica descartavel ndo esta padronizado em nenhuma lista para dispensacéao gratuita no SUS,
no ambito do municipio de Belford Roxo, do Estado do Rio de Janeiro e da Unido.

3. Ademais, cumpre esclarecer que ndo existe alternativa terapéutica, no ambito do
SUS, que possam substituir o insumo fralda descartével.

4. Quanto aos medicamentos pleiteados Donepezila 5mg e Cloridrato de
Memantina 10mg, informa-se, que apresentam_indicacdo prevista em bula para o tratamento da
doenca de Alzheimer, quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relato médico (Num.
66440662 - Pag. 1-2 e Num. 66440663 - Pag. le 3)

5. No que refere ao medicamento Zolpidem 10mg, cabe ressaltar, que as condicdes
clinicas informadas nos documentos ndo fornecem embasamento suficiente para a justificativa
do uso deste medicamento no plano terapéutico da Autora. Sendo assim, reitera-se a necessidade
de emisséo de laudo médico atualizado descrevendo o quadro clinico completo da Autora, com
a descricdo dos sintomas e/ou comorbidades apresentados pela Demandante e a prescricdo dos
medicamentos atualmente indicados e suas respectivas justificativas de uso.

3 Bula do medicamento Cloridrato de Donepezila por Eurofarma Laboratorios S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO%20DE%20DONEPEZILA >. Acesso em: 31 ago.2023.
4 Bula do medicamento Cloridrato de Memantina (Alois®) por Apsen Farmacéutica S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351016175200331/?nomeProduto=alois>. Acesso em: 31 ago.2023.

5 Bula do medicamento Hemitartarato de Zolpidem por EMS S/A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102351065>. Acesso em: 31 ago.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: 31 ago.2023.
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7. No que se refere a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados pelo SUS,
informa-se, que Donepezila 5mg e Cloridrato de Memantina 10mg séo disponibilizados pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que perfacam os critérios de inclusdo descritos
no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenga de Alzheimer (Portaria
conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017%), bem como atendam ao disposto na Portaria de
Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de
execugdo do CEAF no &mbito do SUS.

8. Entretanto, a doenca da Autora, representada, conforme documento médico, pela
Classificagdo Internacional de Doenca (CID-10): G30.9- Doengca de Alzheimer né&o
especificada, ndo estd dentre a contempladas para a retirada dos citados medicamentos pela via
administrativa do CEAF.

9. Com base no exposto, cabe esclarecer que 0s medicamentos do CEAF somente
serdo autorizados e disponibilizados para as doengas descritas na Classificagdo Internacional de
Doengas (CID-10) autorizadas

10. Para 0 manejo da Doenga de Alzheimer, o Ministério da Saude publicou a Portaria
conjunta n® 13, de 28 de novembro de 2017, a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Doenca de Alzheimer 2. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Satde do Rio
de Janeiro (SES/RJ) disponibiliza, atualmente, por meio do CEAF, os seguintes medicamentos:
Donepezila 5mg e 10mg (comprimido), Galantamina 8mg, 16mg e 24mg (capsulas de liberacéo
prolongada), Rivastigmina 1,5mg, 3,0mg, 4,5mg, 6,0mg (capsulas), 2,0mg/mL (solu¢do oral) e 9mg,
18myg (adesivo transdérmico) e Cloridrato de Memantina 10mg (capsula de liberacdo controlada).

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional da Assisténcia Farmacéutica — Hérus,
verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica — CEAF para recebimento dos medicamentos dispensados pelo SUS.

12. Caso 0 médico faca uma reavaliacdo em relagdo aos CIDs-10 padronizados e para o
acesso aos medicamentos padronizados a Autor ou seu representante legal devera efetuar
cadastro no CEAF, comparecendo a Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova lguacgu -
Horéario de atendimento: 08-17h, portando as seguintes documentacdes: Documentos Pessoais:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do Cartdo
Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias. O Laudo de Solicitagdo devera conter a descrigdo do
quadro clinico do paciente, menc¢ao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de
inclusdo 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 incluséo do PCDT.

13. Os medicamentos pleiteados possuem registro_ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
14. Adicionalmente, destaca-se que o insumo pleiteado trata-se de produto dispensado

de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA’.

" MINISTERIO DA SAUDE. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo 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: 31 ago.2023.
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15. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 66440657 - Pag. 9, item “XII”, subitens “d” e ‘f”) referente ao fornecimento de *“...bem como
outros medicamentos, produtos complementares e acessOrios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia da autora ...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem apresentacdo de laudo de um profissional da &rea da salde atualizado que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que 0 seu uso irracional e indiscriminado pode implicar em risco
a saude.

E o parecer.

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

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF-RJ 10.399
ID. 1291

ADRIANA MATTOS PEREIRA
DO NASCIMENTO
Fisioterapeuta
CREFITO2/40945-F
Matricula: 6502-9

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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