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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1989/2023
Rio de Janeiro, 08 de novembro de 2023.

Processo n° 0808163-68.2023.8.19.0213,
ajuizado por

neste ato representada por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informag6es técnicas da 1°
Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
deutetrabenazina 6mg (Austedo®).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo do presente Parecer Técnico foram considerados 0s
documentos (Num. 71239383 Paginas 1 a 5; 7) assinados pelo médico| |
| | em 12 de junho de 2023. A Autora apresenta
diagnostico de esquizofrenia paranocide (CID-10: F20.0), muito sintomética, com
alucinacbes auditivas e visuais, muito sensivel aos antipsicoticos em decorréncia de
discinesia tardia grave (de pescoco e olhos), com muitos movimentos involuntarios do
pescoco e dos olhos a ponto de ndo conseguir dormir, ficar agitada e ansiosa, com intenso
sofrimento fisico e emocional, com impacto direto na sua qualidade de vida e autonomia,
gerando incapacitacdo. Foi realizada uma tentativa de tratamento com clozapina, porém
cursou com crises convulsivas.

2. Necessita de tratamento com deutetrabenazina de 6mg/dia na primeira
semana, podendo aumentar 6mg por semana até a dose maxima de 48mg/dia.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. 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 Resolugdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. 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:
Bésico, Estratégico e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos
componentes estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

3. 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.

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 Atencdo Priméria a
Satde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execucdo e financiamento do Componente Basico 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a
Deliberacéo 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 a0 Municipio de Mesquita, em consonédncia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita 2023.

DO QUADRO CLINICO

1. A discinesia tardia é uma alteracdo no sistema nervoso que faz com que o
paciente realize movimentos involuntarios com parte de seu rosto, como boca, lingua e nariz,
por exemplo. Assim, 0 paciente com discinesia tardia faz esses movimentos e caretas de
forma involuntaria e sem controle. Os espasmos involuntarios podem variar de intensidade,
de acordo com cada paciente, e também s&o chamados popularmente de “tiques”. A principal
causa de discinesia tardia € o uso de alguns medicamentos neurolépticos, como 0s
ansioliticos, ou de remédios que tratam doencas do estdmago, como nauseas e refluxo. E
importante ressaltar que a discinesia tardia ndo acontece com todos 0s pacientes que usam
esses medicamentos e ndo se sabe, exatamente, porque ela afeta somente alguns individuos®.

2. A esquizofrenia e os transtornos esquizofrénicos se caracterizam em geral
por distor¢des fundamentais e caracteristicas do pensamento e da percepcao, e por afetos
inapropriados ou embotados. Usualmente mantém-se clara a consciéncia e a capacidade
intelectual, embora certos déficits cognitivos possam evoluir no curso do tempo. Os
fendmenos psicopatolgicos mais importantes incluem o eco do pensamento, a imposic¢ao ou
0 roubo do pensamento, a divulgacdo do pensamento, a percepcdo delirante, ideias delirantes
de controle, de influéncia ou de passividade, vozes alucinatérias que comentam ou discutem
com o paciente na terceira pessoa, transtornos do pensamento e sintomas negativos?.

DO PLEITO

1. Deutetrabenazina (Austedo®) é um inibidor do transportador de
monoamina vesicular tipo 2 (VMAT2) de administracdo oral. E indicado para o tratamento
de coreia associada a doenga de Huntington em adultos e discinesia tardia em adultos®.

!Discinesia tardia por Rede Dor S&o Luiz. Disponivel em:< https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/discinesia-tardia>.
Acesso em: 05 set. 2023.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Portaria SAS/MS n° 364, de 09 de abril de 2013. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt-esquizofrenia-livro-2013-1.pdf >. Acesso em: 05 set. 2023.

3Bula do medicamento deutetrabenazina (Austedo®) por Teva Farmacgutica Itda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=155730058> Acesso em05 set. 2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que o medicamento deutetrabenazina (Austedo®) esté indicado
para discinesia tardia (DT), condicéo clinica apresentada pela Autora (fl. 23).

2. A deutetrabenazina (Austedo®) ndo _integra uma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizados pelo SUS,
ndo cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

3. Tal medicamento néo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da doenca em questao.

4. Em uma revisdo sistematica, Ricciardi et al (2019) concluiram que ha boas
evidéncias de uma relacdo beneficio-risco favoravel para o uso de deutetrabenazina no
tratamento da DT, devendo ser considerada como tratamento de primeira linha nessa
condicéo®.

5. Cabe esclarecer que os sintomas extrapiramidais, como a discinesia, sdo um
efeito secundario dos medicamentos cujo mecanismo de agdo consiste no bloqueio de
dopamina, como acontece com os medicamentos neurolépticos (medicamentos utilizados no
tratamento da esquizofrenia)®. Considerando os documentos médicos apensados aos autos, a
discinesia tardia que acomete a Requerente estd relacionada ao uso de medicamentos
antipsicoticos para 0 manejo da esquizofrenia.

6. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Esquizofrenia, publicado pelo Ministério da Salde, pacientes tratados com neurolépticos e
que desenvolveram discinesia tardia (DT) com repercussdo significativa deverdo ser
tratados com o medicamento clozapina, olanzapina, quetiapina ou ziprasidona. Em consulta
ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS), verificou-se que a
Autora ndo apresenta cadastrado no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF).

7. Além disso, para o tratamento dos efeitos extrapiramidais (distonia,
discinesia, acatisia e parkinsonismo), o PCDT indica, apds o ajuste de doses, os farmacos
biperideno e propranolol. Tais medicamentos sdo fornecidos pela Secretaria Municipal de
Saude de Mesquita, por meio da Atengdo Bésica, conforme REMUME (2023).

8. Assim, apesar de 0 médico informar que a Autora iniciou tratamento com o
antipsicatico Iozagm com o qual apresentou crises convulsivas, o laudo médico foi faltoso
em relatar o uso prévio e/ou contraindicacdo aos farmacos biperideno ou propranolol no
tratamento da DT.

9. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no SUS no ambito da
Atencdo Basica, a Autora ou seu representante legal devera dirigir-se a unidade basica de
salde mais proxima de sua residéncia, com receituério apropriado.

10. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

4 Ricciardi L, Pringsheim T, Barnes TRE, Martino D, Gardner D, Remington G, Addington D, Morgante F, Poole N, Carson A,
Edwards M. Treatment Recommendations for Tardive Dyskinesia. Can J Psychiatry. 2019 Jun;64(6):388-399. doi:
10.1177/0706743719828968. Epub 2019 Feb 21. PMID: 30791698; PMCID: PMC6591749.

5 ALEIXO, L.G. et al. Diagndstico diferencial de sindrome extrapiramidal e transtornos psiquiatricos: uma revisao sistematica
de literatura. discentes do curso de medicina do univag - centro universitario de varzea grande-mt. Disponivel em: <
https://www.periodicos.univag.com.br/index.php/CONNECTIONLINE/article/view/344>. Acesso em: 5 set. 2023
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11. Por fim, guanto a solicitacdo da Defensoria Plblica do Estado do Rio de
Janeiro (Num. 71239381 P4gina 22, item “Pedido”, subitem “b”) referente ao provimento de
“...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se fagam necessdrios
ao tratamento da moléstia”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos
itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 1° Vara Civel da Comarca de Mesquita do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providencias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO
Farmacéutico
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6

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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