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O presente parecer visa atender a solicitacéo de informagdes técnicas do 1° Juizado
Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos rivastigmina 18 mg adesivo transdérmico — 9,5mg/24h (Exelon®Patch), cloridrato
de memantina 10mg, carbonato de célcio 500mg + colecalciferol 400 Ul, (Oscal D®), vitamina
Ds (colecalciferol) 7000Ul e clonazepam 0,5mg (Rivotril®).

| —RELATORIO

1. De acordo com os documentos médicos (Num. 71350800 - Pag. 1 e Num. 71351601
- P4g. 1), emitidos em 18 de abril de 2023, pelo médicol |

] a Autora, de 95 anos, é acompanhada devido a quadro compativel com .

Apresenta declinio cognitivo e progressivo, que acomete multiplos dominios da cogni¢do, em
especial da memoria de curto prazo e fungdes executivas. Atualmente é dependente de cuidados de
terceiro em tempo integral, para atividades basicas. Mini exame do estado mental = 16/30 e CDR =
3. Em uso de rivastigmina 18 mg adesivo transdérmico — 9,5mg/24h (Exelon® Patch), cloridrato
de memantina 10mg, carbonato de célcio 500mg + colecalciferol 400 Ul, (Oscal D®) vitamina
D; 7000UI, paracetamol 750mg, caso necessario, e clonazepam 0,5mg (Rivotril®). N&o autorizado
0 uso de medicamento genérico. Foi citada a Classificacdo Internacional de Doengas (CID 10): FOO
- Deméncia na doenca de Alzheimer.

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 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 organizacdo 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 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 o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Sadde no ambito
do Sistema Unico de Satde.
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5. A Deliberacdo 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
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe 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 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 Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. Os medicamentos cloridrato de memantina, rivastigmina e clonazepam estéo sujeitos
a controle especial, segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensacéao destes esta condicionada a apresentacao de receituério 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 neuropsiquiatricos e de alteracGes
comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de modo insidioso e se desenvolve lenta e
continuamente por varios anos?.

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
realizagdo das atividades da vida diaria (ou modificar as manifesta¢des da doenga), com um minimo
de efeitos adversos®.

3. A deméncia é uma sindrome devida a uma doenca cerebral, usualmente de natureza
crdnica ou progressiva, na qual hd comprometimento de numerosas fungdes corticais superiores, tais
como a memoria, 0 pensamento, a orientagdo, a compreensdo, o calculo, a capacidade de
aprendizagem, a linguagem e o julgamento. A sindrome ndo se acompanha de uma obnubilacdo da
consciéncia. O comprometimento das funcGes cognitivas se acompanha habitualmente e é por vezes
precedida por uma deterioracdo do controle emocional, do comportamento social ou da motivacao.
A sindrome ocorre na doenga de Alzheimer, em doencas cerebrovasculares e em outras afec¢des que
atingem primaria ou secundariamente o cérebro.?

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Satde. 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: 11 set. 2023.

2DataSUS /CID10. Classificagdo Internacional de Doenga. F00-F09 Transtornos Mentais Organicos, inclusive os sintomaticos.
Disponivel em <http://wwwz2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/WebHelp/f00_f09.htm>. Acesso em: 11 set. 2023.
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DO PLEITO

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

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 tonicos
patologicamente elevados do glutamato que poderdo levar a disfun¢do neuronal. Esté indicado para
o tratamento de pacientes com Doenca de Alzheimer moderada a grave®.

3. O calcio é um mineral essencial para a integridade funcional dos sistemas nervoso,
muscular e esquelético. A vitamina D auxilia na absor¢do de célcio pelos 0ssos. A associagdo
carbonato de célcio + colecalciferol (Oscal® D) esta indicada na prevencéo ou tratamento auxiliar
na desmineralizacdo 6ssea pré e pés menopausa®.

4, O Colecalciferol atua regulando positivamente a homeostasia do célcio. E essencial
para promover a absorcao e utilizacio de célcio e fosfato, e para calcificacio adequada dos 0ssos. E
um medicamento a base de vitamina D, com altas dosagens, indicado no tratamento auxiliar da
desmineralizacdo dssea pré e pds-menopausa, do raquitismo, da osteomalacia, da osteoporose e na
prevencéo de quedas e fraturas em idosos com deficiéncia de vitamina D°.

5. O clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacolégicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares e
ansioliticos. E indicado para o tratamento de distdrbio epiléptico, transtorno de ansiedade, transtornos
do humor, sindromes psicéticas, sindrome das pernas inquietas e para o tratamento de vertigem e
sintomas relacionados a perturbacéo do equilibrio e sindrome da boca ardente®.

111 - CONCLUSAO

1. Quanto aos medicamentos pleiteados rivastigmina 18 mg adesivo transdérmico —
9,5mg/24h (Exelon® Patch) 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. 1le 3)

2. No que refere aos pleitos carbonato de calcio 500mg + colecalciferol 400 Ul,

(Oscal D®), vitamina Ds (colecalciferol) 7000Ul e clonazepam 0,5mg (Rivotril®), 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, informa-
se a necessidade de emissdo 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 pleitos atualmente indicados e suas respectivas justificativas de uso.

3. No que se refere a disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados pelo SUS, informa-
se, que:

e Carbonato de célcio 500mg + colecalciferol 400 Ul, (Oscal D®), vitamina Ds;
(colecalciferol) 7000Ul - ndo integram nenhuma lista oficial de produtos/medicamentos

3 Bula do medicamento Rivastigmina (Exelon®) por Novartis AG, Basileia, Suiga. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=EXELON>. Acesso em: 11 set. 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: 11 set. 2023.

5 Bula do medicamento carbonato de calcio + colecalciferol (Oscal® D) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=0SCAL%20D> Acesso em: 11 set. 2023.

®Bula do medicamento Colecalciferol (Addera Ds®) por Cosmed IndUstria de Cosméticos e Medicamentos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ADDERA%20D3>. Acesso em: 11 set. 2023.
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(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensagdo no SUS, no &mbito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

e Clonazepam 0,5mg - € fornecido pela Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, no
ambito da Atencdo Basica, conforme REMUME deste municipio. Recomenda-se que a
representante legal da Autora se dirija & unidade bésica de saude mais proxima de sua
residéncia a fim de receber informacgdes quanto ao acesso.

¢ Rivastigmina 18 mg adesivo transdérmico 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 Doenca de Alzheimer (Portaria conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017%),
bem como atendam ao disposto na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro
de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execuc¢do do CEAF no &mbito do SUS.

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

5. Para 0 acesso aos medicamentos padronizados, estando a dentro dos critérios de
inclusdo, a representante legal da Autora devera efetuar cadastro no CEAF, comparecendo a
RIOFARMES - Farmécia Estadual de Medicamentos Especiais - Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade
Nova (ao lado do metrd da Praga Onze) de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas, portando as seguintes
documentagdes: Documentos Pessoais: Original e Cdpia de Documento de Identidade ou da
Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 60 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. O Laudo de
Solicitacdo 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
Saude, 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 inclusao
do PCDT.

6. Os medicamentos pleiteados possuem registro_ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
E o parecer.

A 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

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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