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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 2356/2023
Rio de Janeiro, 19 de outubro de 2023.

Processo n°: 0832409-82.2023.8.19.0002,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro
guanto aos medicamentos venlafaxina 150mg, quetiapina 25mg, brexpiprazol 1mg
(Rexulti®)

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste parecer técnico serdo considerados apenas 0s
documentos médicos mais recentes, pois correspondem ao quadro clinico e terapéutica atual
da demandante.

2. De acordo com os documentos médicos (Num. 77162128 - Pag. 1), emitidos
em 31 de maio de 2023, pela médica psiquiatra | | a Autora
encontra-se em tratamento psiquiatrico devido aos diagndsticos de Episddio Depressivo
Grave e Transtorno de Estresse Pos-Traumatico. Apresenta-se a0 exame psiquico com
humor deprimido e ansioso, afeto sintbnico, pensamento com contedo de menos valia,
hipobulica, com prejuizo do pragmatismo e do funcionamento ocupacional.
Apresenta, frequentemente, crises de cefaleia, crises agudas de ansiedade, insonia, bem como
sintomas evitativos e de hiperestimulagdo autondmica. A paciente estd em uso de
venlafaxina 150mg — 2 capsulas/ dia e quetiapina 25mg a noite. Ja foram feitas tentativas
de potencializacdo do antidepressivo com carbonato de litio e doses mais alta de quetiapina,
sem resposta e com intolerancia aos efeitos colaterais. Além disso, a paciente j& usou outros
antidepressivos como duloxetina e sertralina, sem resposta. Diante dos fatos mencionados,
proponho a associagdo do medicamento brexpiprazol 1mg (Rexulti®) por periodo minimo
de um ano. Codigo da Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) citado:
F32.2 Episodio depressivo grave sem sintomas psicoticos, F43.1 Estado de “stress” pés-
traumatico.

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 Resolucéo 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:
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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 &mbito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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 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
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
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. No tocante ao Municipio de Maric4a, em consonancia com as legislacGes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Maricd 2021, publicado no Jornal Oficial de
Maricd, Edicdo n° 1275, Anexo 1, de 14 de fevereiro de 2022, disponivel em:
https://www.marica.rj.gov.br/wp-content/uploads/2022/03/00-JOM_1275.-14-fev-22-
Plancon-Publicado.pdf.

9. Os medicamentos venlafaxina 150mg, quetiapina 25mg, brexpiprazol 1mg
estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio
de 1998 e atualizagBes. Portanto, a dispensacdo desses estd condicionada & apresentagédo de
receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressao é uma condicdo relativamente comum, de curso crbnico e
recorrente. Esta frequentemente associada com incapacitacdo funcional e comprometimento
da saude fisica. Os pacientes deprimidos apresentam limitacdo da sua atividade e bem-estar,
além de uma maior utilizacdo de servicos de saide. No entanto, a depressao segue sendo
subdiagnosticada e subtratada. Entre 30 e 60% dos casos de depressdo ndo sdo detectados
pelo médico clinico em cuidados priméarios. Muitas vezes, os pacientes deprimidos também
ndo recebem tratamentos suficientemente adequados e especificos. A morbimortalidade
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associada a depressdo pode ser, em boa parte, prevenida (em torno de 70%) com o
tratamento correto®.

2. Nos episddios tipicos de cada um dos trés graus de depressdo: leve,
moderado ou grave, 0 paciente apresenta um rebaixamento do humor, reducéo da energia e
diminuicdo da atividade. Existe alteracdo da capacidade de experimentar o prazer, perda de
interesse, diminuicdo da capacidade de concentragdo, associadas em geral a fadiga
importante, mesmo ap6s um esfor¢co minimo. Observam-se em geral problemas do sono e
diminuicdo do apetite. Existe quase sempre uma diminuicdo 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, vérias horas antes da hora habitual de despertar,
agravamento matinal da depressdo, lentiddo psicomotora importante, agitacdo, perda de
apetite, perda de peso e perda da libido. O nimero e a gravidade dos sintomas permitem
determinar trés graus de um episodio depressivo: leve, moderado e grave?.

3. Estado de “stress” poOs-traumatico, constitui uma resposta retardada ou
protraida a uma situacdo ou evento estressante (de curta ou longa duragdo), de natureza
excepcionalmente ameagadora ou catastrofica, e que provocaria sintomas evidentes de
perturbacdo na maioria dos individuos. Fatores predisponentes, tais como certos tracos de
personalidade (por exemplo compulsiva, asténica) ou antecedentes do tipo neurético, podem
diminuir o limiar para a ocorréncia da sindrome ou agravar sua evolugdo; tais fatores,
contudo, ndo sdo necessarios ou suficientes para explicar a ocorréncia da sindrome. Os
sintomas tipicos incluem a revivescéncia repetida do evento traumatico sob a forma de
lembrangas invasivas (“flashbacks™), de sonhos ou de pesadelos; ocorrem num contexto
duravel de “anestesia psiquica” e de embotamento emocional, de retraimento com relagdo
aos outros, insensibilidade ao ambiente, anedonia, e de evitagdo de atividades ou de situacdes
que possam despertar a lembranga do traumatismo. Os sintomas precedentes se acompanham
habitualmente de uma hiperatividade neurovegetativa, com hipervigilancia, estado de alerta e
insbnia, associadas frequentemente a uma ansiedade, depressdo ou ideacdo suicida. O
periodo que separa a ocorréncia do traumatismo do transtorno pode variar de algumas
semanas a alguns meses. A evolucdo é flutuante, mas se faz para a cura na maioria dos casos.
Em uma pequena propor¢do de casos, 0 transtorno pode apresentar uma evolucao crénica
durante numerosos anos e levar a uma alteragdo duradoura da personalidade®.

DO PLEITO

1. Venlafaxina é um inibidor potente da recaptacdo neuronal de serotonina e
norepinefrina e inibidor fraco da recaptagdo da dopamina. Esta indicado para tratamento da
depressdo, incluindo depressdo com ansiedade associada; prevencao de recaida e recorréncia
da depressdo; tratamento de ansiedade ou transtorno de ansiedade generalizada (TAG),

LFLECK, M. P. et al. Revisdo das diretrizes da Associagdo Médica Brasileira para o tratamento da depresséo (Versdo integral).
Rev. Bras. Psiquiatr., Sdo Paulo, v. 31, supl. 1, p. S7-S17, mai. 2009. Disponivel em:
<https://www.scielo.br/pdf/rbp/v31s1/a03v31sl.pdf>. Acesso em: 19 out. 2023.

2 Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Sadde — CID10. DATASUS. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/WebHelp/f30_f39.htm>. Acesso em: 19 out. 2023

8 Classificago Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Satde — CID10. DATASUS. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/V/2008/cid10.htm>. Acesso em: 19 out. 2023.
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incluindo tratamento em longo prazo; tratamento do transtorno de ansiedade social (TAS),
também conhecido como fobia social; tratamento do transtorno do pénico, com ou sem
agorafobia, conforme definido no DSM-IV*,

2. A Quetiapina é um agente antipsicético atipico indicado para o tratamento
da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania e de
depressdo associados ao transtorno afetivo bipolar. Também é indicado para o alivio dos
sintomas do transtorno depressivo maior, em terapia adjuvante com outro antidepressivo,
quando outros medicamentos antidepressivos tenham falhado®.

3. O brexpiprazol é um modulador da atividade serotoninérgica-
dopaminérgica. Embora o mecanismo de agdo preciso do brexpiprazol no tratamento de
transtornos psiquiatricos seja desconhecido, acredita-se que a farmacologia do brexpiprazol
seja mediada por uma combinacdo de alta afinidade de ligacdo e atividades funcionais em
maltiplos receptores monoaminérgicos. E indicado em pacientes adultos para tratamento
adjuvante aos antidepressivos no tratamento do transtorno depressivo maior (TDM) em
pacientes adultos®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagnostico Episédio Depressivo Grave e
Transtorno de Estresse Pds-Traumatico, solicitando o fornecimento de venlafaxina
150mg, quetiapina 25mg e brexpiprazol 1mg (Rexulti®).

2. Informa-se que os medicamentos venlafaxina 150mg, quetiapina 25mg,
brexpiprazol 1mg apresentam indicacdo prevista em bula para o tratamento do quadro
clinico apresentado pela requerente.

3. No que tange a disponibilizacdo pelo SUS, informa-se que:

e Venlafaxina 150mg, e brexpiprazol 1mg (Rexulti®) ndo _integram nenhuma lista
oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
dispensados através do SUS, no ambito do Municipio de Marica e do Estado do Rio
de Janeiro, assim, ndo hd atribuicdo exclusiva do Estado ou do Municipio em
fornecer os medicamentos;

e Quetiapina 25mg encontra-se listado na Relagdo Municipal de Medicamentos do
municipio de Marica (REMUME 2021) sendo disponibilizado apenas no ambito
hospitalar, dessa forma, a Autora ndo terd acesso _ao medicamento pela via
administrativa.

4. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos, encontram-se listados
na REMUME Marica 2021 os antidepressivos: Clomipramina 25mg, Nortriptilina 25mg,
Amitriptilina 25mg e Fluoxetina 20mg e 20mg/mL. Entretanto, a médica assistente relata que

“‘Bula do medicamento Venlafaxina por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=CLORIDRATO0%20DE%20VENLAFAXINA>. Acesso em: 19 out.
2023

5 Bula do medicamento Quetiapina (Quet® XR) por Eurofarma Laboratérios S.A.  Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351438168201333/?nomeProduto=Quet%3E.>

Acesso em: 19 out.2023.

® Bula do medicamento brexpiprazol (REXULTI®) por Lundbeck Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=REXULTI>. Acesso em: 19 out. 2023.
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“... Ja foram feitas tentativas de potencializa¢do do antidepressivo com carbonato de litio e
doses mais alta de quetiapina, sem resposta e com intolerancia aos efeitos colaterais. Além
disso, a paciente jA usou outros antidepressivos como duloxetina e sertralina, sem
resposta...”. Diante ao exposto, os medicamentos disponibilizados ndo configuram
alternativa para o caso em tela.

5. Cumpre esclarecer que ndo foram localizados Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas — PCDT para o tratamento das condicdes clinicas que acometem
a parte Autora - Depressdo Grave e Transtorno de Estresse Pds-Traumatico, assim ndo
existe uma relacdo de medicamentos que possam ser utilizados nessas situacoes’.

6. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de
Consolidacdo (PRC) n°® 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais
medicamentos fazem parte da Atencdo Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017,
determina, em seu art. 39, do Anexo XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios sao responsaveis pela selegdo, programacao, aquisi¢do, armazenamento, controle
de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos do
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da
RENAME vigente, conforme pactuagdo nas respectivas CIB.

7. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada
Estado e seus municipios definem a composigdo de suas listas.

8. Destaca-se que os medicamentos pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 4° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica
CRF- RJ 10829
ID. 652906-2

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

7 CONITEC. Comiss&o Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Avaliacio de Tecnologias em
Saude. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-
de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 19 out. 2023.
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