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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2175/2023
Rio de Janeiro, 21de setembro de 2023.

Processo  n°®  0805005-03.2023.8.19.0052,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 1* Vara
Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento Succinato
de desvenlafaxina 100mg (Desve).

| - RELATORIO

1. De acordo com o laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos da
Defensoria Publica (Num. 69738755 - Pag. 2 e 3), emitido em 12 de julho de 2023. pelo médico
| la Autora apresenta diagnostico de
transtorno depressivo grave sem sintomas psicéticos, sendo prescrito 0 medicamento Succinato
de desvenlafaxina 100mg (Desve) — 1 comprimido ao dia. O médico relata, que a Autora ja
realizou tratamento com medicamentos padronizados pelo SUS, porém sem resposta terapéutica
satisfatéria. Com o uso do Succinato de desvenlafaxina 100mg (Desve), a Autora sentiu-se
melhor, com remissdo importante dos sintomas.

2. Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citada: F32.2 — Episodio
depressivo grave sem sintomas psicéticos.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢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 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 Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito 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 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 Araruama, em consonancia com as legislagdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME- Araruama 2018.

9. O medicamento Succinato de desvenlafaxina estd sujeito a controle especial,
segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a dispensacéo
destes esta condicionada & apresentacdo de receitudrio adequado, conforme os regulamentos
sanitarios pertinentes.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
histéria. No sentido patolégico, ha presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. H4 uma série de evidéncias que mostram
alteracbes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relacdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina €, em menor proporc¢ao, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero 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®.

2. Nos episodios tipicos de cada um dos trés graus de depressao: leve, moderado ou
grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, reducdo da energia e diminui¢do da
atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de interesse, diminuicéo
da capacidade de concentracdo, associadas em geral a fadiga importante, mesmo apds um esforgo
minimo. Observam-se em geral problemas do sono e diminuicdo do apetite. Existe quase sempre
uma diminuicao 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, varias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitacdo, perda de apetite,

!BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depresséo. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 21 set. 2023.
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perda de peso e perda da libido. O nimero e a gravidade dos sintomas permitem determinar trés
graus de um episédio depressivo: leve, moderado e grave?.

DO PLEITO

1. O Succinato de desvenlafaxina € um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina
e da noradrenalina (IRSN), estando sua eficécia clinica relacionada ao aumento de agdo desses
neurotransmissores no sistema nervoso central e estd indicado para o tratamento do transtorno
depressivo maior (TDM)3,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que o medicamento Succinato de desvenlafaxina 100mg
(Desve), estd indicado ao tratamento do quadro clinico da Autora conforme descrito em
documento médico (Num. 69738755 - Pag. 2 e 3).

2. Destaca-se que o medicamento pleiteado, até 0 momento, ndo foi submetido a
analise da Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Salde
(CONITEC)*.

3. Quanto & disponibilizacdo pelo SUS, insta mencionar, que o medicamento
Succinato de desvenlafaxina 100mg ndo_estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no
ambito do Municipio de Araruama e do Estado do Rio de Janeiro.

4. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos, encontram-se listados na
Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais - Remume Araruama 0s antidepressivos:
Amitriptilina 25mg, Citalopram 20mg, Clomipramina 10mg, 25mg e 75mg e Fluoxetina 20mg,
Imipramina 25mg e Nortriptilina 10mg e 25mg, em alternativa ao pleito Succinato de
desvenlafaxina 100mg

5. Ha relato em documento médico sobre falha ao uso dos medicamentos
padronizados pelo SUS, porém nédo foram especificados quais medicamentos ja fizeram parte do
plano terapéutico da Demandante. Assim, sugere-se a0 médico assistente gue avalie 0 uso das
alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS para o tratamento do quadro clinico da

Requerente.

6. Isto posto, sendo o0 uso das alternativas terapéuticas padronlzadas pelo SUS
autorizado, a Requerente deverd comparecer a unidade béasica de salde mais proxima a sua
residéncia com receitudrio atualizado e apropriado, a fim de obter esclarecimentos acerca da sua
disponibilizacéo.

7. Destaca-se que o medicamento pleiteado possui registro ativo na Ageéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa)

2CLASSIFICAGAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENGAS E PROBLEMAS RELACIONADOS A SAUDE (CID-10).
Transtornos do humor [afetivos]. Disponivel em: < http://www?2.datasus.gov.br/cid10/\VV2008/cid10.htm >. Acesso em: 16 mai. 2023.
8 Bula do medicamento Succinato de Desvenlafaxina monoidratado (DESVE) por Eurofarma. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DESVE>. Acesso em: 21 set. 2023.

4Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 21 set 2023.
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8. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(Num. 69738754 - Pag. 4, item “l11”, subitem “3”) referente ao provimento de “... medicamentos,
insumos, consultas, exames, cirurgias e internagcbes que se fizerem necessarios no curso do
processo para tratamento da doenga que acomete a parte autora”, vale ressaltar que nao €
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 saude.

E o parecer.

A 12 Vara Civel da Comarca de Araruama do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

RAFAEL ACCIOLY LEITE
Farmacéutico
CRF- RJ 10399
ID. 1291

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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