GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA JURIDICA
NUCLEO DE ASSESSORIA TECNICA EM AGOES DE SAUDE

Rio de Janeiro, 07 de dezembro de 2017.

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informagBes técnicas
quanto aos medicamentos Clonazepam 2mg, Carbonato de Litio 450mg liberacdo
prolongada (Carbolitium® CR) e o Hemifumarato de Quetiapina comprimidos revestidos
de liberagdo prolongada (Atip®).

| — RELATORIO

1. De acordo com documentos, a Autora necessita fazer uso dos seguintes
medicamentos:

e Clonazepam 2mg — na posologia de 02 comprimidos ao dia;

e Hemifumarato de Quetiapina 50 mg comprimidos revestidos de liberacéo
prolongada (Atip® XR) — na posologia de 02 comprimidos de 12/12 horas;

e Hemifumarato de Quetiapina 100 mg comprimidos revestidos de liberacéo
prolongada (Atip® XR) — — na posologia de 01 comprimido a noite;

e Carbonato de Litio 450mg liberacdo prolongada (Carbolitium® CR) — posologia
ilegivel.

Foram citadas as seguintes Classificagbes Internacionais de Doengas (CID-10):
F20.0 Esquizofrenia paranoide e F72.- Retardo mental grave.

Il- 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 as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizacdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do dos Componentes Basico
e Especializado da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.

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

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre
as normas de financiamento e de execugcdo do Componente Béasico da Assisténcia
Farmacéutica (CBAF) no ambito do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 3°,
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estabelece o Elenco Minimo Obrigatério de Medicamentos Essenciais do Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de Janeiro.

6. No tocante ao Municipio de Mesquita, em consonancia com as legislacoes
supramencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais, REMUME — Mesquita, publicada pela Portaria n° 15/2014.

7. Os medicamentos Clonazepam, Carbonato de Litio e o Hemifumarato de
Quetiapina estao sujeitos a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de
12 de maio de 1998, atualizada pela RDC ANVISA n° 188 de 13 de novembro de 2017.
Portanto, a dispensacgédo deste esta condicionada a apresentagdo de receituarios adequados
(receituario de controle especial em duas vias).

DA PATOLOGIA

1. A Esquizofrenia e os denominados transtornos esquizofrénicos constituem
um grupo de distirbios mentais graves, sem sintomas patognoménicos, mas caracterizados
por distor¢cdes do pensamento e da percep¢do, por inadequacao e embotamento do afeto
sem prejuizo da capacidade intelectual (embora ao longo do tempo possam aparecer
prejuizos cognitivos). Seu curso é variavel, aproximadamente 30% dos casos apresentam
recuperacdo completa ou quase completa, cerca de 30% com remissdo incompleta e
prejuizo parcial de funcionamento e cerca de 30% com deterioracdo importante e
persistente da capacidade de funcionamento profissional, social e afetivo?!.

2. O Retardo mental é definido como a parada do desenvolvimento ou
desenvolvimento incompleto do funcionamento intelectual, caracterizados essencialmente
por um comprometimento, durante o periodo de desenvolvimento, das faculdades que
determinam o nivel global de inteligéncia, isto é, das fun¢des cognitivas, de linguagem, da
motricidade e do comportamento social. Pode acompanhar outro transtorno mental ou fisico,
ou ocorrer de modo independentemente?.

DO PLEITO

1. O Clonazepam apresenta propriedades farmacolégicas comuns aos
benzodiazepinicos, que incluem efeitos anticonvulsivantes, sedativos, relaxantes
musculares e ansioliticos. Esta indicado no tratamento de distUrbio epiléptico, transtornos de
ansiedade, transtornos do humor, emprego em sindromes psicéticas (tratamento da
acatisia), tratamento da sindrome das pernas inquietas, tratamento da vertigem e sintomas
relacionados a perturbacao do equilibrio e tratamento da sindrome da boca ardente®.

2. O Carbonato de Litio (Carbolitium®) altera o transporte do sédio nas
células nervosas e musculares provocando uma alteragdo no metabolismo intraneural das
catecolaminas, porém o mecanismo especifico de a¢do do litio no tratamento da mania é
desconhecido. E indicado no tratamento de episddios maniacos nos transtornos afetivos
bipolares; no tratamento de manutencao de individuos com transtorno bipolar, diminuindo a
frequéncia dos episddios maniacos e a intensidade destes quadros; na profilaxia da mania
recorrente; prevencdo da fase depressiva e tratamento de hiperatividade psicomotora, como

L MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esquizofrenia. Disponivel em:
<http://u.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-esquizofrenia-livro-2013.pdf>. Acesso em: 06 dez. 2017.

2 Classificagéo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Salide (CID-10). Disponivel em:
<http://www.datasus.gov.br/cid10/V2008/WebHelp/f70_f79.htm>. Acesso em: 06 dez. 2017.

3 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) por Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=3572962014&pldAnexo=20462
30>. Acesso em: 06 dez. 2017.
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adjunto aos antidepressivos na depresséo recorrente grave, como um suplemento para o
tratamento antidepressivo na depressdo maior aguda. No tratamento da depressao, o litio
tem sua indicagdo nos casos em que 0s pacientes ndo obtiveram resposta total ap6s uso de
ISRS ou triciclicos por 4 a 6 semanas com doses efetivas. Nesses casos a associagdo com
litio potencializara a terapia em curso®.

3. O Hemifumarato de quetiapina (Atip®) é indicado para o tratamento da

esquizofrenia, como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episddios de mania
associados ao transtorno afetivo bipolar, dos episédios de depressdo associados ao
transtorno afetivo bipolar, no tratamento de manutencéo do transtorno afetivo bipolar |
(episédios maniaco, misto ou depressivo) em combinacdo com os estabilizadores de humor
litio ou valproato, e como monoterapia no tratamento de manutencéo no transtorno afetivo
bipolar (episédios de mania, mistos e depressivos). Em adolescentes (13 a 17 anos), o
medicamento € indicado para o tratamento da esquizofrenia; em criancas e adolescentes
(10 a 17 anos), é indicado como monoterapia ou adjuvante no tratamento dos episédios de
mania associados ao transtorno afetivo bipolar®.

Il = CONCLUSAO

1. Inicialmente, cumpre esclarecer que em consulta ao nosso banco de dados
foi identificado PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2554/2017, emitido em 13 de
setembro de 2017, para este mesmo processo, onde foram prestadas as informacdes
acerca da indicacdo e disponibilizacdo no SUS dos medicamentos Hemifumarato de
Quetiapina 50mg (Atip®?) e Hemifumarato de Quetiapina 100mg (Atip®), e a
disponibilizacdo dos pleitos Clonazepam 2mg, Carbonato de Litio 450mg de liberacéo
prolongada (Carbolitium® CR) no ambito do SUS.

2. No parecer supracitado sugeriu-se a emissao de laudo médico legivel,
descrevendo as patologias e/ou comorbidades que estariam relacionadas com o uso
Clonazepam 2mg e Carbonato de Litio 450mg de liberacdo prolongada (Carbolitium®
CR) no tratamento da Autora.

3. Apos a emisséo do parecer supramencionado foi acostado novo documento
médico a folha 64, onde foi informado que a Autora faz acompanhamento psiquiatrico,” com
diagndstico sugerido CID F20.0. e F22”, que segundo a Classificacdes Internacionais de
Doencas (CID-10) correspondem a F20.0 Esquizofrenia paranoide e F72.- Retardo
mental grave, classificacfes ja citadas anteriormente no documento médico enviado
anteriormente para analise (fl.34).

4. Diante do exposto e tendo em vista que o0 novo documento médico nao
acrescentou novas informacgfes sobre as patologias e/ou comorbidades que acometem a
Autora, informa-se que permanece a auséncia de elucidacfes sobre quadro clinico que
acomete a Autora que garanta uma inferéncia pertinente guanto ao uso sequro e
racional _dos pleitos Clonazepam 2mg e Carbonato de Litio 450mg de liberagao
prolongada (Carbolitum® CR) no tratamento da Autora, embora tal informacéo tenha sido
claramente solicitada, no item 3 da conclusdo do PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N°
2554/2017, emitido em 13 de setembro de 2017.

5. Em relacdo ao fornecimento, via SUS, dos medicamentos pleiteados,

4 Bula do medicamento Carbonato de Litio (Carbolitium®) por Eurofarma Laboratérios S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=23479522016&pldAnexo=3927
093>. Acesso em: 06 dez.. 2017.

5 Bula do medicamento hemifumarato de quetiapina por Supera laboratérios S.A . disponivel
em:<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=23381352017&pldAnexo=1
0321538 >Acesso em: 06 dez. 2017
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ratifica-se o informado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2554/2017, emitido em 13
de setembro de 2017.

6. Quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fls.
25 e 26, item “VI", subitem “b”) referente ao provimento de “.. bem como outros
medicamentos ou insumos que se fizerem necessarios a continuidade do tratamento de sua
saude...”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissao de laudo que justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 uso irracional e

indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.
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