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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0751/2023
Rio de Janeiro, 18 de abril de 2023.

Processo n°®  0868259-40.2022.8.19.0001,
ajuizado por| |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacOes técnicas do 2°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
ao medicamento Cloridrato de Lurasidona 40mg (Lutab®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos (Num.
38819609 — Pag. 4-5) emitidos em impresso proprio em 01 de dezembro de 2022 pelo médico
I .

2. Em sintese, trata-se de Autora com diagndstico de transtorno afetivo bipolar com
predominio depressivo. Foi informado que anteriormente fez uso de aripiprazol, risperidona,
lamotrigina, duloxetina, carbonato de litio e ndo obteve beneficio terapéutico. A Autora apresentou
bom resultado com o uso de Cloridrato de Lurasidona. Foi citada a seguinte Classificacdo
Internacional de Doencas (CID-10): F31.4 — Transtonro afetivo bipolar, episédio atual
depressivo grave sem sintomas psicéticos. Sendo prescrito a Autora:

e Cloridrato de Lurasidona 40mg (Lutab®) — tomar 20mg numa refeicdo durante 4 dias, a
partir do 5° dia tomar 40mg na refeicéo;

e Quetiapina 25mg (Quet®) — tomar 50mg a noite;

e Clonazepam solucdo oral (Rivotril®) —tomar 5 a 10 gotas no momento do mal estar.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do 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 organizagédo 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 ambito 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 Salde no
Ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 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 Deliberagdo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolucdo SMS n.° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIQO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Cloridrato de Lurasidona esta sujeito a controle especial, de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualiza¢bes. Portanto, a dispensacéo
deste esta condicionada a apresentacao 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 crénica que
acarreta grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em diversas &reas, 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 servicos de saude ao longo da vida se
comparados a pessoas sem outras doencas psiquiatricas’.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Lurasidona (Latuda®) é indicado como monoterapia para o
tratamento de pacientes adultos e pediatricos acima de 13 anos com episodios depressivos
associados ao transtorno bipolar | (depressdo bipolar) e como terapia adjuvante com litio ou
valproato para o tratamento de pacientes adultos com episddios depressivos associados ao

! Portaria n° 315, de 30 de margo de 2016 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar tipo I.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf >. Acesso em: 17 abr.
2023.
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transtorno bipolar | (depresséo bipolar). Também é indicado para o tratamento da esquizofrenia em
adultos e adolescentes acima de 15 anos?.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que o medicamento Cloridrato de Lurasidona 40mg (Lutab®) possui
indicacdo, que consta em bula, para o quadro clinico apresentado pela Autora, conforme descrito
no documento médico acostado ao processo (Num. 38819609 — Pag. 4-5).

2. Quanto & disponibiliza¢do pelo SUS, informa-se que Cloridrato de Lurasidona
40mg (Lutab®) ndo_integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Bésico,
Estratégico e Especializado) dispensados através do SUS, no ambito do municipio e do Estado do
Rio de Janeiro;

3. Destaca-se que o medicamento pleiteado Cloridrato de Lurasidona 40mg
(Lutab®) ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Satde (CONITEC) para o tratamento do Transtorno Afetivo Bipolar.

4, Para o tratamento do transtorno afetivo bipolar, 0 Ministério da Satde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar tipo I, conforme
Portaria n° 315, de 30 de margo de 2016. Segundo o referido protocolo, o tratamento indicado e
disponibilizado no SUS para o TAB, consta 0 uso dos medicamentos: Carbonato de litio 300mg,
Acido valproico 250mg e 500mg, Carbamazepina 200mg, Halopraridol 1mg e 5mg, estes sendo
disponibilizados no ambito da Atencdo Basica, pela Secretaria Municipal de Saide do Rio de
Janeiro. E os medicamentos Lamotrigina 100mg; Risperidona 1mg e 2mg; Olanzapina 5mg e
10mg; Quetiapina 25mg, 100mg, 200mg e 300mg; e Clozapina 25mg e 100mg, sendo estes
disponibilizados no ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica pela
Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ).

5. Ressalta-se que no documento médico acostado ao processo (Num. 38819609 —
Pag. 4) o médico assistente informa que a Autora ja fez uso de aripiprazol, risperidona, lamotrigina,
duloxetina, carbonato de litio e ndo obteve beneficio terapéutico, porém ndo ha mencéo sobre o uso
dos outros medicamentos padronizados no SUS descritos no PCDT, a saber: Olanzapina 5mg e
10mg e Clozapina 25mg e 100mg.

6. Sendo assim, sugere-se que 0 médico assistente avalie a possibilidade de uso dos
medicamentos padronizados no SUS, e caso seja autorizado e estando a Autora dentro dos critérios
de inclusdo do referido protocolo, para ter acesso a Autora deverd efetuar cadastro no CEAF,
comparecendo ao Polo RioFarmes, situado na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova — Rio de
Janeiro, portando as seguintes documentacGes: Documentos Pessoais: Original e Cépia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do Cartdo Nacional de Saude/
SUS, Cdpia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo
e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em
2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 90 dias. O Laudo de Solicitacdo deverd conter a descricdo do quadro clinico do
paciente, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos
nos PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores

2 Bula do medicamento Cloridrato de Lurasidona (Lutab®) por Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?nomeProduto=LUTAB>. Acesso em: 17 abr. 2023.
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(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

7. O medicamento pleiteado possui registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).
8. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(FNum. 38819608 — Pag. 19-20, item “VII”, subitens “b” e “e”) referente ao provimento de
“...outros medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao
tratamento da moléstia do Autor...”, cumpre esclarecer que ndo ¢ recomendado o provimento de
novos itens sem laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, tendo em vista que 0 uso
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVABRITTO KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22.201 CRF- RJ 10829
ID: 5073274-9 ID. 652906-2

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