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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 2227/2023
Rio de Janeiro, 28 de setembro de 2023.

Processo n° 0844908-87.2023.8.19.0038,
ajuizado por| | neste
ato representada por| |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informac@es técnicas da 52
Vara Civel da Comarca de Nova Iguacu do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos haloperidol 5mg, cloridrato de prometazina 25mg, clonazepam 2mg,
acido valproico 500mg e cloridrato de donepezila 5mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico do CAPS IlI Dr. Jayr Nogueira — Secretaria
Municipal de Satude (SMS) de Nova Iguacu (Num. 72489577, Pagina 8), emitido em 5 de
junho de 2023 pelo médico| |, @ Autora, segundo

relato do esposo, ja padecia de esquizofrenia e, devido aos poucos comparecimentos na
unidade, ndo é possivel apontar de modo inequivoco o diagnostico, com hipdtese de
transtorno psicético (CID-10: F29). Os seguintes medicamentos constam prescritos:
olanzapina 5mg haloperidol 5mg, cloridrato de prometazina 25mg, clonazepam 2mg,
acido valproico 500mg.

2. Segundo laudo médico da Clinica da Familia Marfel — SMS/Nova lguacu
(Num. 72489577 Pégina 9), emitido em 15 de maio de 2023 por| |
| | a Autora apresenta quadro demencial em uso de cloridrato de
donepezila 5mg. Classificagdo Internacional de Doenca (CID-10) informada: G30 — doenga
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 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,
dispbe, 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.

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.
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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 Atengdo Priméria a
Satde no ambito do Sistema Unico de Satde.

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

6. A Delibera¢do CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as
normas de execugdo 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da
Unido destinados ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n° 244/2021 de 28 de dezembro de 2021, da Secretaria
Municipal de Satde da Cidade de Nova Iguacu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME - Nova Iguacu.

9. Os medicamentos pleiteados, exceto o cloridrato de prometazina, estdo
sujeitos a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de
1998, e suas atualizagdes. Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada & apresentacdo
de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. 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 psicopatoldgicos mais importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢édo ou
0 roubo do pensamento, a divulgacdo do pensamento, a percepcao 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?.

2. 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 didria e uma variedade de sintomas
neuropsiquiatricos e de alteracdes comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de
modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por vérios anos?. A medida que a
doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas simples, como

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo & Satide. Portaria 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: 28 set. 2023.

2 Brasil. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Salide. Portaria Conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/portaria-conjunta-13-pcdt-alzheimer-atualizada-em-20-05-2020.pdf >. Acesso em: 28 set. 2023.
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utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da prépria higiene e alimentacdo. Na fase
final, o idoso apresenta distdrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito®.

DO PLEITO

1. Haloperidol estd indicado como agente antipsicdtico: em delirios e
alucinagdes na esquizofrenia aguda e cronica e na confusdo mental aguda; como um agente
antiagitacdo psicomotor: mania, deméncia, agitacdo e agressividade no idoso, distdrbios
graves do comportamento e nas psicoses infantis acompanhadas de excitacdo psicomotora,
movimentos coreiformes, tiques, estados impulsivos e agressivos e Sindrome de Tourette.
Como antiemético: nduseas e vOmitos incoerciveis de vdrias origens, quando outras
terapéuticas mais especificas nao foram suficientemente eficazes®.

2. Cloridrato de prometazina é um anti-histaminico de uso sistémico que age
em nivel do sistema respiratorio, do sistema nervoso e da pele. Trata-se de um derivado
fenotiazinico, que possui atividade anti-histaminica, sedativa, antiemética e efeito
anticolinérgico. Esté indicado no tratamento sintomatico de todos os distrbios incluidos no
grupo das reagdes anafilaticas e alérgicas, na prevencdo de vomitos do pds-operatorio e das
néuseas de viagens e na pré-anestesia e na potencializagdo de analgésicos, devido a sua agéo
sedativa®.

3. Clonazepam apresenta propriedades farmacologicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes musculares
e ansioliticos. Esta indicado para o tratamento de: distarbio epiléptico, transtornos de
ansiedade, transtornos do humor, sindromes psicoticas, sindrome das pernas inquietas,
vertigem e sintomas relacionados a perturbacdo do equilibrio e sindrome da boca ardente®.

4, Acido valproico é convertido a acido valproico que se dissocia no ion
valproato no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de agdo ainda néo foi estabelecido, mas
sua atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do acido gama-
aminobutirico (GABA) no cérebro. Estad indicado como monoterdpico ou como terapia
adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de
forma isolada ou em associacdo com outros tipos de crises. Também ¢é indicado como
monoterdpico ou como terapia adjuvante no tratamento de quadros de auséncia simples e
complexa em pacientes adultos e criangas acima de 10 anos, e como terapia adjuvante em
adultos e criancas acima de 10 anos com crises de multiplos tipos, que inclui crises de
auséncia’.

3 INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenga de Alzheimer na percepgao 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: 28 set. 2023.

4 Bula do medicamento haloperidol (Haldol®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201522762/?nomeProduto=haldol &substancia=5276>. Acesso em: 28 set.
2023.

5 Bula do medicamento cloridrato de prometazina (Fenergan®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189515201917/?substancia=3047>. Acesso em: 28 setn. 2023.

® Bula do medicamento clonazepam (Rivotril®) por Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351537388202183/?nomeProduto=rivotril&substancia=2252 >. Acesso em:
28 set. 2023.

" Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=DEPAKENE >. Acesso em: 28 set. 2023. 3
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5. Cloridrato de Donepezila é um inibidor seletivo reversivel da enzima
acetilcolinesterase, a colinesterase predominante no cérebro. Esta indicada para o tratamento
sintomatico da deméncia de Alzheimer de intensidade leve, moderadamente grave e grave®,

111 - CONCLUSAO

1. Os medicamentos haloperidol 5mg, cloridrato de prometazina 25mg,
clonazepam 2mg, acido valproico 500mg podem ser _usados para 0 manejo do quadro
descrito para a Autora — esquizofrenia e transtorno psicético; e cloridrato de donepezila
5mg esta indicado no manejo da doenca de Alzheimer.

2. Com relacéo ao fornecimento pelo SUS:

e Clonazepam na dose de 2mg ndo_integra uma lista oficial de medicamentos
(Componente Basico, Estratégico e Especializado) disponibilizado pelo SUS, ndo
cabendo seu fornecimento a nenhuma das esferas de gestdo do SUS.

e Haloperidol 5mg, cloridrato de prometazina 25mg e acido valproico 500mg sao
fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude (SMS) de Nova Iguagu, por meio da
atencdo bésica, conforme sua relacdo de medicamentos essenciais (REMUME).

¢ Cloridrato de donepezila 5mg ¢ fornecido pela Secretaria de Estado de Sadde do
Rio de Janeiro, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que perfazem os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de Alzheimer (Portaria Conjunta n°
13, de 28 de novembro de 20172).

3. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, do Ministério da Salde, verificou-se que a Autora ndo possui cadastrado no
CEAF (tampouco houve solicitacdo de cadastro) para a retirada do medicamento cloridrato
de donepezila 5mg.

4. Em alternativa ao pleito clonazepam 2mg, a SMS/Nova Iguagu padronizou
no ambito da atencdo bésica o farmaco clonazepam na apresentacdo solucdo oral - gotas
(2,5mg/mL). Sugere-se 0 uso do medicamento padronizado no SUS com o devido ajuste

posologico.

5. Para ter acesso aos medicamentos padronizados no SUS, acima
mencionados, o representante legal devera proceder da seguinte forma:

e Para os medicamentos fornecidos por meio da Atencéo Basica: Ele devera dirigir-se
a unidade béasica de salude mais préxima de sua residéncia, com receituario
apropriado, a fim de receber as devidas orientacdes;

e Para os medicamentos fornecidos por meio do CEAF: Estando enquadrada no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenca de Alzheimer, para
o recebimento de cloridrato de donepezila 5mg, ele deveré dirigir-se a Rio Farmes
Nova lguagu, sito na Av. Governador Roberto Silveira, 206 - Centro/Nova lguagu;
Tel.: (21) 98169-4917/98175-1921, portando: Documentos pessoais: Original e
Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF,
Copia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Copia do comprovante de residéncia.
Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizagdo de

8 Bula do medicamento cloridrato de donepezila por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351860765201880/?substancia=23449 >. Acesso em: 28 set. 2023.

# NatJus



Secretaria de
Saude

\O

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Salude

Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescri¢cdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo,
emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98).

6. Os medicamentos pleiteados possuem registro valido na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
7. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(Num. 72489576 - Pagina 16, item “VII”, subitem “b”) referente ao provimento de “...outros
medicamentos e produtos complementares e acessorios que, no curso da doenca, se fagam
necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”, vale ressaltar que néo é recomendado o
fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo que justifique a necessidade dos mesmaos,
uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar
em risco a salde.

E o parecer.

A 52 Vara Civel da Comarca de Nova lguacu do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO

Farmacéutico MILENA BARCELOS DA SILVA

Farmacéutica
CRF-RJ 15023
1D.5003221-6 CRF-RJ 9714
ID. 4391185-4

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