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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 3045/2022

Rio de Janeiro, 21 de dezembro de 2022.

Processo n° 0809504-02.2022.8.19.0008,

ajuizado por| |,

neste ato representada por| |
I |.

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informacGes técnicas da 22
Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Cloridrato de Prometazina 25mg (Fenergan®), Diazepam 10mg,
Haloperidol 5mg (Haldol®), Clorpromazina 100mg (Amplictil®) e Acido Valproico
250mg (Depakene®).

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico padrdo para pleito judicial de medicamentos
(Num. 32602523 Paginas 1 a 3), em impresso da Defensoria Publica do Estado do Rio de
Janeiro, datado de 12 de setembro de 2022, e receituarios da Secretaria Municipal de Salde
de Belford Roxo (Num. 32602523 Paginas 4 a 8), ndo datados, todos emitidos pela médica

|, a Autora apresenta diagnostico de esquizofrenia

paranoide (CID-10 F20.0), gravidade moderada, em uso dos medicamentos Cloridrato de
Prometazina 25mg (Fenergan®), Diazepam 10mg, Haloperidol 5mg (Haldol®),
Clorpromazina 100mg (Amplictil®) e Acido Valproico 250mg (Depakene®).

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo n° 2/GM/MS, de
28 de setembro de 2017 e na Resolucgdo 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
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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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 Relacéo 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 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. No tocante ao Municipio de Belford Roxo, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Belford Roxo, disponivel no Portal da Prefeitura
de Belford Roxo: <https://transparencia.prefeituradebelfordroxo.rj.gov.br/>.

9. Os medicamentos pleiteados Diazepam 10mg, Haloperidol 5mg (Haldol®),
Clorpromazina 100mg (Amplictil®) e Acido Valproico 250mg (Depakene®) estdo sujeitos a
controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
atualizac@es. Portanto, a dispensacdo desses esta condicionada a apresentacao 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 percepcédo, 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 psicopatologicos mais importantes incluem o eco do pensamento, a imposi¢do ou
0 roubo do pensamento, a divulgacdo do pensamento, a percepcdo delirante, ideias delirantes
de controle, de influéncia ou de passividade, vozes alucinatdrias que comentam ou discutem
com o paciente na terceira pessoa, transtornos do pensamento e sintomas negativos?.

DO PLEITO

1. Prometazina (Fenergan®) 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 potencializa¢do de analgésicos, devido a sua ac¢éo
sedativaZ.

! BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atengdo a Salde. 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: 20 dez. 2022.

2 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: 20 dez. 2022.
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2. Diazepam esta indicado para alivio sintoméatico da ansiedade, tensdo e
outras queixas somaticas ou psicologicas associadas com a sindrome da ansiedade. Pode
também ser Gtil como coadjuvante no tratamento da ansiedade ou agitagdo associada a
desordens psiquiatricas®.

3. Haloperidol (Haldol®) esté4 indicado como agente antipsicotico: em delirios
e alucinacdes 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 excitagdo 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 ndo foram suficientemente eficazes®.

4. Clorpromazina (Amplictil®) é um neuroléptico atipico que possui agdo
estabilizadora no sistema nervoso central e periférico e acdo depressora seletiva sobre o
SNC, permitindo assim, o controle dos mais variados tipos de excitagdo. E, portanto, de
grande valor no tratamento das perturbacGes mentais e emocionais. Apresenta propriedades
neurolépticas, vagoliticas, simpatoliticas, sedativas e antieméticas. Tem indicagdo nos
quadros psiquiatricos agudos, ou entdo no controle de psicoses de longa evolugéo;
manifestacdo de ansiedade e agitacdo, solugos incoerciveis, nauseas, vOmitos e
neurotoxicoses infantis; também podem ser associado a barbitdricos no tratamento do tétano;
pode ser usado em analgesia obstétrica e no tratamento da eclampsia e nos casos em que haja
necessidade de uma acédo neuroléptica, vagolitica, simpatolitica, sedativa ou antiemética®.

5. Acido Valproico (Depakene®) é convertido a &cido valproico que se
dissocia no ion valproato no trato gastrointestinal. Seu mecanismo de acdo ainda ndo foi
estabelecido, mas sua atividade parece estar relacionada com o aumento dos niveis do acido
gama-aminobutirico (GABA) no cérebro. Esta indicado como monoterapico ou como terapia
adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais complexas, que ocorrem tanto de
forma isolada ou em associagdo com outros tipos de crises. Também ¢é indicado como
monoterapico 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®,

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre informar que os medicamentos Cloridrato de
Prometazina 25mg, Diazepam 10mg, Haloperidol 5mg, Clorpromazina 100mg e
Valproato de sédio 250mg foram padronizados pela Secretaria Municipal de Saude do
Belford Roxo, no &mbito da Atencdo Basica, conforme sua relacdo municipal de
medicamentos (REMUME).

3 Bula do medicamento Diazepam (Valium®) por Belfar Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=105710166>. Acesso em: 20 dez. 2022.

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: 20 dez.
2022.

5 Bula do medicamento Cloridrato de Clorpromazina (Amplictil®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351411962201950/?substancia=2589>. Acesso em: 20 dez. 2022.

® Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=DEPAKENE >. Acesso em: 20 dez. 2022.
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2. Os medicamentos padronizados no ambito da Atencdo Baésica séo
comumente fornecidos por meio de uma unidade bésica de saide, devendo a Autora ou seu
representante legal dirigir-se até a unidade mais préxima de sua residéncia, portando os
receituérios adequados.

3. Contudo, foi informado em documento da Defensoria Publica do Estado do
Rio de Janeiro (Num. 32602519 Paginas 2 e 3, item “DOS FATOS”) que a Autora nao
logrou éxito em obter esses medicamentos no &mbito do Municipio de Belford Roxo.

4, Insta mencionar que o fornecimento de tais medicamentos é de
responsabilidade exclusiva do Municipio de Belford Roxo (onde a Autora reside).

5. Com relagdo a indicagdo dos pleitos, vale dizer que ndo h& informacdes
sobre quadro clinico geral da Autora que permita uma avaliagdo segura acerca da indicagdo
dos pleitos Diazepam 10mg e Acido Valproico 250mg (Depakene®).

6. Por outro lado, os medicamentos Cloridrato de Prometazina 25mg
(Fenergan®), Haloperidol 5mg (Haldol®) e Clorpromazina 100mg (Amplictil®) estdo
indicados no manejo da Esquizofrenia Paranoide.

7. Ap0bs feitos os esclarecimentos, este Nlcleo sugere que caso a Autora ndo
consiga ter acesso (por via administrativa) aos medicamentos aqui pleiteados, cuja
responsabilidade de fornecimento é do Municipio em questdo, devera ser acostado novo
laudo médico que detalhe melhor o seu quadro clinico e justifique clinicamente 0 uso dos
pleitos Diazepam 10mg e Acido Valproico 250mg (Depakene®).

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

(Num. 32602519 Pé4gina 09, item “DO PEDIDO”, subitem “d” e “f”) referente ao
provimento de “...bem como outros medicamentos e produtos complementares e acessorios
que, no curso da demanda, se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora...”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emisséo de laudo
que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

A 22 Vara Civel da Comarca de Belford Roxo do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA ALINE PEREIRA DA SILVA
NETO Farmacéutica
Farmacéutico CRF- RJ 13065
CRF-RJ 15023 ID. 4.391.364-4
1D.5003221-6

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