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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 1374/2023
Rio de Janeiro, 29 de junho de 2023.

Processo  n°®  0820066-54.2023.8.19.0002,
ajuizado por | \

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagOes técnicas do 4°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Oxalato de Escitalopram 10mg e Quetiapina 25mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico da Secretaria Municipal de Satde de Marica
(num: 62729002 fls. 7 a 9), datado de 28 e 25 de margco de 2023 pela médica
\ |0 Autor em acompanhamento psiquiatrico desde janeiro do
ano vigente, apresentando inicialmente quadro fébico com sintomas de agorafobia, encaminhado
pra a emergéncia. Apds esse episddio apresenta-se ansioso, insone e disfuncional. Classificacdo
Internacional de Doenga (CID-10) mencionadas: F32 — Episddios depressivos e F40.0 —
Agorafobia. Sendo prescrito: Oxalato de Escitalopram 10mg — 01 comprimido ao dia e
Quetiapina 25mg — 01 comprimido ao dia.

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 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 organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Béasico, 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.

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 & Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacédo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo 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
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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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Maricd, em consonadncia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME — Marica 2021, publicado no Jornal Oficial de Marica,
Edicio 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. O medicamento Oxalato de Escitalopram 10mg e Quetiapina 25mg estdo sujeito a
controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e atualizagdes.
Portanto, a dispensagéo deste esta condicionada a apresentagéo de receituério adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A depressao é um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patologico, hd 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 relacdo 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. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depressao
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas ho mundo
apresentam o problema em algum momento da vida®. O Transtorno depressivo recorrente, episédio
atual grave com sintomas psicOticos, é caracterizado pela ocorréncia repetida de episédios
depressivos, sendo o episodio atual grave, com sintomas psicoticos, na auséncia de qualquer
antecedente de mania?.

2. Agorafobia é grupo relativamente bem definido de fobias relativas ao medo de
deixar seu domicilio, medo de lojas, de multiddes e de locais publicos, ou medo de viajar sozinho
em trem, Onibus ou avido. A presenca de um transtorno de panico é frequente no curso dos
episodios atuais ou anteriores de agorafobia. Entre as caracteristicas associadas, acham-se
frequentemente sintomas depressivos ou obsessivos, assim como fobias sociais. As condutas de
evitacdo comumente sdo proeminentes na sintomatologia e certos agorafébicos manifestam pouca
ansiedade dado que chegam a evitar as situacdes geradoras de fobia®.

3. No transtorno de ansiedade as manifestacoes clinicas oscilam ao longo do tempo,
mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situa¢Ges determinadas. Estdo
presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. O sintoma principal
€ a expectativa apreensiva ou preocupacdo exagerada, morbida. Além disso, ha inquietude,
cansago, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo muscular, insonia e sudorese®. A

1BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 29 jun. 2023.

2 Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e problemas relacionados a satide — CID-10. Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\V2008/cid10.htm>. Acesso em: 29 jun. 2023.

8 Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Satde - CID-10. Disponivel em:
http://www2.datasus.gov.br/cid10/\v2008/cid10.htm Acesso em 29 jun. 2023.

4 Associagdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagndstico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em: <
https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 29 jun. 2023.
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ansiedade generalizada e persistente ndo ocorre exclusivamente hem mesmo de modo preferencial
numa situacao determinada (a ansiedade ¢ “flutuante™). Os sintomas essenciais sdo variaveis, mas
compreendem nervosismo persistente, tremores, tensdo muscular, transpiracdo, sensacdo de vazio
na cabeca, palpitacGes, tonturas e desconforto epigastrico. Medos de que o paciente ou um de seus
proximos ird brevemente ficar doente ou sofrer um acidente séo frequentemente expressos®.

4. A insbnia pode ser definida como uma experiéncia subjetiva de sono inadequado,
com dificuldade em iniciar ou na manutencdo do sono, despertares precoces e “Sono n&o
reparador”, com repercussdo no funcionamento socio-ocupacional diurno®.

DO PLEITO

1. O Oxalato de Escitalopram é um inibidor seletivo da recaptagdo de serotonina e
esta indicado para tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depressdo; tratamento do:
transtorno do panico, com ou sem agorafobia; transtorno de ansiedade generalizada (TAG);
transtorno de ansiedade social (fobia social); transtorno obsessivo compulsivo (TOC)’.

2. A Quetiapina é um agente antipsicético atipico. Em adultos, esta indicada para o
tratamento da esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episédios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episédios de depressdo associados ao transtorno
afetivo bipolar, no tratamento de manutencdo do transtorno afetivo bipolar | (episddios maniaco,
misto ou depressivo) em combinagdo com os estabilizadores de humor litio ou valproato, e como
monoterapia no tratamento de manutencdo no transtorno afetivo bipolar (episédios de mania,
mistos e depressivos)®.

111 - CONCLUSAO

1. O Oxalato de Escitalopram 10mg e Quetiapina 25mg estdo _indicados ao
tratamento do quadro clinico do Autor.

2. Destaca-se que os farmacos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

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

3.1) Oxalato de Escitalopram 10mg - N&o estd padronizado em nenhuma lista oficial de
medicamentos dispensados através do SUS (Componentes Basico, Estratégico e
Especializado), no &mbito do municipio de Marica e do Estado do Rio de Janeiro;

3.2) Quetiapina 25mg - Disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Sadde, bem
como ao disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 (estabelece as normas de financiamento e de execu¢do do CEAF).
Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as

® Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e problemas relacionados & satde — CID-10. Disponivel em.
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\VV2008/cid10.htm >. Acesso em: 29 jun. 2023.

® Ribeiro NF. Tratamento da Ins6nia. Rev Bras Med Fam Comunidade. Rio de Janeiro, 2016 Jan-Dez; 11(38):1-14.

’ Bula do medicamento Oxalato de Escitalopram (Espran®) por Torrent Pharmaceuticals Ltd. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ESPRAN >. Acesso em: 29 jun. 2023.

8 Bula do medicamento Fumarato de Quetiapina (Quetros®) por Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351482044201041/?nomeProduto=quetros>. Acesso em: 29 jun. 2023.
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doencas contempladas no PCDT, conforme a Classifica¢do Internacional de Doencas
(CID-10). Destaca-se que as patologias gue acometem o Demandante - ndo estao
dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencdo do farmaco pela via administrativa.

4. No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos para o medicamento Oxalato
de Escitalopram 10mg, cabe informar que, conforme REMUME Maricd, é fornecido, no ambito
da atengdo bésica, 0 medicamento Fluoxetina 20mg.

5. Em documento médico acostado aos autos (num: 62729002 fls. 7) ndo ha relato
sobre 0 uso prévio do medicamento disponibilizado pelo SUS. Dessa forma, sugere-se a médica
assistente que avalie a possibilidade do uso de Fluoxetina no plano terapéutico do Autor.

6. Em caso positivo de troca o Requerente devera comparecer a uma unidade basica
de saude para maiores informacoes.

7. Ademais, ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados
pelo Ministério da Saude para as condigdes clinicas apresentadas pelo Requerente.

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.

MARIA FERNANDA DE ASSUNGAO MILENA BARCELOS DA SILVA
BARROZO Assistente de Coordenagio
Farmacéutica CRF-RJ 9714
CRF - RJ 9554 ID. 4391185-4

Matr: 50825259

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