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Processo n°®  0800673-73.2022.8.19.0069,
ajuizado por }

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informagbes técnicas da Vara
Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Cloridrato de Bupropiona 150mg (Wellbutrin® SR); Lurasidona 20mg (Latuda®); Escitalopram
20mg (Esc®) e Valproato de Sodio 199,80 mg + Acido Valproico 87,0mg comprimido revestido
de liberacéo prolongada (Torval® 300mg CR).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o laudo médico padrdo para
pleito judicial de medicamentos da Defensoria Plblica do Estado do Rio de janeiro (25222245, fls.
1 e 2), preenchido em 18 de julho de 2022 pela médica
| ,do Ambulatério Salde mental de Iguaba Grande.

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagnostico de transtorno afetivo bipolar,
com quadro grave, de dificil controle, necessitando de polifarmacia. Pode evoluir com episddios
maniaco psicoticos, com alucinacGes e reacdes de violéncia conta si e com os outros, além de
sindrome depressiva incapacitante, com risco de autolesdo e suicidio. Deve fazer uso dos
medicamentos Cloridrato de Bupropiona 150mg (Wellbutrin® SR) - 01 comprimido de manhg;
Lurasidona 20mg (Latuda®) - 01 comprimido a noite; Escitalopram 20mg (Esc®) - 01
comprimido de manh4 e Valproato de Sodio 199,80 mg + Acido Valpréico 87,0mg comprimido
revestido de liberacédo prolongada (Torval® 300mg CR) - 02 comprimidos de manhd, 01 a tarde e
01 a noite. Classificacdo Internacional de doenga (CID-10) citada: F31.6 Transtorno afetivo
bipolar, episédio atual misto.

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 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 execucdo 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 Atencdo Priméria a Saude no
Ambito do Sistema Unico de Salde.

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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo 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 Basico 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 Deliberacédo
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 Iguaba Grande, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Iguaba Grande -RJ, publicada pela Portaria n° 01/2013, de
20 de fevereiro de 2013.

9. Os medicamentos Cloridrato de Bupropiona, Lurasidona, Escitalopram e Valproato
de Sodio estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998 e atualizagBes. Portanto, a dispensa¢do deste esta condicionada a apresentacdo de
receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O transtorno afetivo bipolar (TAB) é um transtorno de humor caracterizado pela
alternancia de episodios de depressdo, mania ou hipomania. E uma doenca cronica que acarreta
grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em diversas areas, em especial no
trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB resulta em prejuizo significativo e
impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes. Individuos com TAB também demonstram
aumentos significativos na utilizacdo de servi¢os de saide ao longo da vida se comparados a
pessoas sem outras doencgas psiquiatricas. A sindrome maniaca é um componente fundamental para
o diagndstico do TAB. Suas principais caracteristicas sdo: exaltagdo do humor, aceleracdo do
pensamento com fuga de ideias e aumento da atividade motora®.

2. A depressdo € 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 relagdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporc¢ao, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos?.

! Protocolo clinico e diretrizes terapéuticas (PCDT) transtorno afetivo bipolar do tipo I. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf >. Acesso em: 25 ago. 2022.

2BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Saude. Depresso. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 25 ago. 2022.
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DO PLEITO

1. A Bupropiona é um inibidor seletivo da recaptacdo neuronal de catecolaminas
(norepinefrina e dopamina), com efeito minimo na recaptacdo de indolaminas (serotonina) e que
ndo inibe a monoaminoxidase (MAO). O Cloridrato de Bupropiona (Wellbutrin® XL) esta
indicado no tratamento de episddios depressivos maiores ou na prevengdo de recaidas e
recorréncias de episédios depressivos apds resposta inicial satisfatoria®.

2. Lurasidona (Latuda®) é indicado como monoterapia para o tratamento de
Esquizofrenia; Episddios Depressivos Associados ao Transtorno Bipolar | (Monoterapia ou Terapia
Adjuvante, com litio ou valproato para o tratamento de pacientes adultos com episédios
depressivos associados ao transtorno bipolar | (depressao bipolar). A eficicia do uso de lurasidona
a longo prazo (por mais de 6 semanas) para o tratamento da depressdo bipolar néo foi estabelecida
em estudos controlados. Entretanto, 0 médico que receitar o uso a longo prazo de lurasidona deve
reavaliar periodicamente sua eficacia em cada paciente®.

3. O Oxalato de Escitalopram é um inibidor seletivo da receptacdo de serotonina,
indicado no tratamento e prevencao da recaida ou recorréncia da depressao; transtorno do panico,
com ou sem agorafobia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG); transtorno de ansiedade
social (fobia social); e transtorno obsessivo compulsivo (TOC)®.

4. A associacdo Valproato de Sddio + Acido Valproico (Torval® CR) ¢ indicada no
tratamento de epilepsia parcial, generalizada ou outros tipos de epilepsia, particularmente com os
seguintes tipos de crises: auséncia complexa (ou atipica), miocldnicas, tonico-clénicas, atdnicas,
mistas, assim como epilepsia parcial: crises simples ou complexas, secundarias generalizadas,
sindromes especificas (West, Lennox-Gastaut)®.

111 - CONCLUSAOQO

1. Informa-se que os medicamentos Cloridrato de Bupropiona 150mg (Wellbutrin®
SR); Lurasidona 20mg (Latuda®), Escitalopram 20mg (Esc®) e Valproato de Sédio 199,80 mg
+ Acido Valpréico 87,0mg comprimido revestido de liberagdo prolongada (Torval® 300mg
CR), que apresentam registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), possuem
indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora - Transtorno afetivo bipolar
com sindrome depressiva incapacitante.

2. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informacdes abaixo:

2.1)Cloridrato de Bupropiona 150mg (Wellbutrin® SR) - Padronizado no Componente
Estratégico da Assisténcia Farmacéutica, na forma de comprimido de liberacdo
prologada, sendo disponibilizado apenas para 0s usuérios do SUS inseridos no
Programa de Controle do Tabagismo. Como tal condicdo ndo é a apresentada pela
Demandante, ndo é possivel o acesso ao referido medicamento pela via
administrativa;

3 Bula do medicamento cloridrato de bupropiona (Wellbutrin® XL) comprimido de liberagéo prolongada por GlaxoSmithKline Brasil
Ltda. Disponivel em: < https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=WELLBUTRIN. Acesso em: 25 ago. 2022.

4 Bula do medicamento Lurasidona (Latuda®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=104540184 >. Acesso em: 25 ago. 2022.

5 Bula do medicamento Oxalato de escitalopram (Esc®) por EUROFARMA LABORATORIOS S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ESC>. Acesso em: 25 ago. 2022.

®Bula do medicamento Valproato de Sédio + Acido Valpréico (Torval® CR) por Torrent Pharmaceuticals Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TORVAL%20CR>. Acesso em: 25 ago. 2022.
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2.2)Cloridrato de Bupropiona 150mg (Wellbutrin® SR); Lurasidona 20mg (Latuda®),
Escitalopram 20mg (Esc®) e Valproato de Sodio 199,80 mg + Acido Valproéico
87,0mg comprimido revestido de liberagdo prolongada (Torval® 300mg CR) - ndo
estdo padronizados em nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do
SUS (Componentes Basico, Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio de
Iguaba Grande e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Embora a Autora apresente como quadro principal transtorno afetivo bipolar
(TAB), patologia que apresenta Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), os
medicamentos pleiteados, com exce¢do do Valproato de Sodio 199,80 mg + Acido Valproico
87,0mg comprimido revestido de liberacdo prolongada (Torval® 300mg CR), possuem indicacéo
para uma consequéncia do TAB, no caso a depressdo. Assim, embora ndo indicados diretamente
para a depressdo, caso a médica_assistente deseje tratar a patologia transtorno afetivo bipolar
(TAB), ¢ ofertado pelo SUS, através da secretaria Estadual de Salde do Estado do Rio de Janeiro
(SES-RJ), por meio do componente Especializado da Assisténcia farmacéutica, aos pacientes que
se enquadrem nos critérios do PCDT do TAB, os seguintes medicamentos: Lamotrigina 100 mg
(comprimido) , Olanzapina 5 e 10mg (comprimido); Quetiapina 25, 100 e 200mg (comprimido);,
Risperidona 1 e 2mg(comprimido); e Clozapina 25 e 100mg (comprimido).

4. Assim, caso a médica assistente opte pela prescricdo de tais farmacos, para tera
acesso a esses a Autora devera efetuar o cadastro no CEAF, comparecendo efetuar o cadastro no
CEAF, comparecendo ao Posto de Assisténcia Médica, localizado na Rua Teixeira e Souza, 2.228 -
Sao Cristévdo, Cabo Frio, portando: Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Satde/SUS
e Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagéo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 60 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 60 dias.

5. Nesse caso, 0 médico assistente deve observar que o laudo médico serd substituido
pelo Laudo de Solicitacdo, avaliacdo e autorizacdo de medicamentos (LME), o qual devera conter a
descricdo do quadro clinico do paciente, mencédo expressa do diagnéstico, tendo como referéncia os
critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do
Ministério da Satde, bem como os exames exigidos no PCDT, quando for o caso.

6. Cabe relatar que, conforme REMUME Iguaba Grande, ha substitutos terapéuticos
ofertados pelo SUS, no &mbito da atencéo béasica, para os medicamentos abaixo descritos. Assim,
recomenda-se ao médico assistente que verifigue as sequintes possibilidades de troca:

6.1) Fluoxetina frente ao Cloridrato de Bupropiona 150mg (Wellbutrin® SR) e
Escitalopram 20mg (Esc®) prescritos;

6.2) Acido Valproico frente ao Valproato de Sodio 199,80 mg + Acido Valproico 87,0mg
comprimido revestido de liberacdo prolongada (Torval® 300mg CR) prescrito;

7. Em caso positivo, para ter acesso aos medicamentos ofertados pelo SUS, a
Requerente ou seu representante legal dever4 comparecer a uma unidade basica de saude mais
préxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de obter esclarecimentos acerca
da sua disponibilizacéo.

8. Por fim, Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(PJE 25222244, fls. 5 e 6, item “DOS PEDIDOS”, subitem “d”) referente ao fornecimento de
“...outros medicamentos, insumos, exames ou intervengdes cirurgicas que se fizerem necessarios a
Continuidade do tratamento de sua salde..”, cumpre ressaltar que ndo é recomendado o
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provimento de novos itens sem a apresentacdo do laudo que justifique a necessidade dos mesmos,
tendo em vista que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos pode implicar em risco a
salde.

E o parecer.

A Vara Unica da Comarca de Iguaba Grande do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 11538
Matricula: 72.991 Mat.4.918.044-1

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