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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2259/2023
Rio de Janeiro, 3 de outubro de 2023.

Processo n° 0004553-81.2020.8.19.0003,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagfes técnicas da 12
Vara Civel da Comarca de Angra dos Reis do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos risperidona 2mg, cloridrato de memantina 10mg (Alois®), cloridrato de
donepezila 10mg (Donila®) e mirtazapina 30mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico (fl. 559), emitido em 2 de agosto de 2023 pela
médica | | a Autora apresenta deméncia de
Alzheimer (CID-10: G30), ndo sendo capaz de responder por seus atos Civis.

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,
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
Satide no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo 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 Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde 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
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Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente Béasico 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 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 Angra dos Reis, em consonancia com as
legislagdes supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais, REMUME — Angra dos Reis 2014, publicada no
Boletim Oficial do Municipio de Angra dos Reis, Ano IX - N° 534 - 12 de Dezembro de
2014, disponivel no Portal da Prefeitura de Angra dos Reis: <https://www.angra.rj.gov.br/>.

9. Os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualiza¢Ges. Portanto,
a dispensacdo desses esta condicionada a apresentagdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo
progressivo e fatal que se manifesta por deterioragdo cognitiva e da memoria,
comprometimento progressivo das atividades de vida diaria 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 varios anos'. A medida que a
doenca progride, o paciente passa a ter dificuldades para desempenhar tarefas simples, como
utilizar utensilios domésticos, vestir-se, cuidar da prdpria higiene e alimentacdo. Na fase
final, o idoso apresenta disttrbios graves de linguagem e fica restrito ao leito?.

DO PLEITO

1. Risperidona ¢ indicado, por até 12 semanas, para 0 tratamento de
transtornos de agitacdo, agressividade ou sintomas psicéticos em pacientes com deméncia do
tipo Alzheimer moderada a grave; dentre outras indicacoes®.

2. Os pleitos cloridrato de memantina (Alois®) e cloridrato de donepezila
(Donila®) sdo indicados para o tratamento da doenca de Alzheimer*?.

3. Mirtazapina é um antagonista alfa-2 de agdo pré-sinaptica central, indicado
no tratamento de episodio de depressédo maior®.

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Saude. Portaria Conjunta n® 13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenga 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: 03 out. 2023.
2INOUYE, K.; PEDRAZZANI, E. S.; PAVARINI, S. C. I. Influéncia da doenca de Alzheimer na percepgéo 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: 03 out. 2023.

3 Bula do medicamento risperidona (Risperdal®) por Jassen-Cilag farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360031 >. Acesso em: 3 out. 2023.

4 Bula do medicamento cloridrato de memantina (Alois®) por Apsen farmacéutica S/A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101180592>. Acesso em: 3 out. 2023.

5 Bula do medicamento cloridrato de donepezila (Donila®) por Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=105730438>. Acesso em: 3 out. 2023.
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111 - CONCLUSAOQO

1. Destaca-se que este Ndcleo (fl. 545) emitiu em 27 de fevereiro de 2023 o
Despacho n° 0078/2023, no qual solicitou emissdo de novo documento médico que versasse
detalhadamente o quadro clinico da Autora, bem como seu plano terapéutico, uma vez que 0s
documentos acostados a época (fls. 45-50; 151-152) eram de 2020.

2. Em seguida, novo laudo médico foi acostado aos autos (fl. 559), o qual se
mantém faltoso em esclarecer o quadro clinico completo da Autora (patologia e
comorbidades) e ndo traz o esquema terapéutico indicado a Autora, impedindo uma anélise
da atual necessidade da demanda inicial, realizada em 2020, a saber risperidona 2mg,
cloridrato de memantina 10mg (Alois®), cloridrato de donepezila 10mg (Donila®) e
mirtazapina 30mg.

3. Portanto, ndo é possivel afirmar que os medicamentos risperidona 2mg,
cloridrato de memantina 10mg (Alois®), cloridrato de donepezila 10mg (Donila®) e
mirtazapina 30mg ainda fazem parte do esquema terapéutico da Requerente.

4. Com relacdo ao fornecimento por meio do SUS, adianta-se que:

e Cloridrato de memantina 10mg e cloridrato de donepezila 10mg sédo fornecidos
pela Secretaria de Estado de Saude 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 20177).

e Risperidona 2mg, embora tenha sido padronizado pela Secretaria de Estado do Rio
de Janeiro (SES/RJ), por intermédio do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF), o seu fornecimento ndo estd autorizado para a patologia
declarada para a Autora — doenca de Alzheimer —, inviabilizando seu
recebimento por via administrativa.

e Mirtazapina 30mg néo 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.

4. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica — HORUS, consta que a Autora ndo possui_cadastrado (tampouco houve
solicitagcdo de cadastro) no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF.

5. Apos feitos os esclarecimentos, este NUcleo concluiu da seguinte maneira:

e Perfazendo os critérios de incluséo do PCDT-Doenga de Alzheimer para o
recebimento dos medicamentos padronizados cloridrato de memantina 10mg e
cloridrato de donepezila 10mg, o representante legal da Autora devera solicitar
cadastro no CEAF (unidade e documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO

1).

¢ Bula do medicamento mirtazapina por Brainfarma IndUstria Quimica e Famacéutica S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351859611201845/?substancia=6375>. Acesso em: 3 out. 2023.

" MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Salide. Portaria Conjunta n°13, de 28 de novembro de 2017. Aprova o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da doenga 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: 3 out. 2023.

#NatJus ’



Secretaria de
Saude

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

e Deverd ser emitido novo laudo médico que contenha tanto a patologia quanto as
comorbidades associadas de forma que permita uma avalia¢do segura acerca do uso
dos medicamentos risperidona e mirtazapina no tratamento da Autora. O laudo
médico devera conter ou vir acompanhado de receituario que contenha o esquema
terapéutico completo da Demandante.

6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

E o parecer.

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

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 9714
1D.5003221-6 ID. 4391185-4

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

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)

Unidade: Fusar.
Endereco: Praga General Osorio, 37 — Centro, Angra dos Reis. Tel.: (24) 3368-7300.

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cépia do Cartdo Nacional de Salde/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 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.

Observacdes: O LME devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo 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 inclusdo do PCDT.
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