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

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 3748/2017

Rio de Janeiro, 13 de dezembro de 2017.

O presente parecer visa atender a solicitacéo de informacdes técnicas da 6
Vara Civel da Comarca de Niter6i quanto ao medicamento Rivastigmina adesivo
transdérmico 18mg (Exelon® Patch 10cm?).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento (fl. 430 e 431), em impresso proprio, em 28 de
julho de 2017, a Autora apresenta diagndstico de Doenca de Alzheimer e faz uso de
Rivastigmina adesivo transdérmico 18mg (Exelon® Patch 10cm?2) de forma regular.
Consta a seguinte prescricdo médica:

¢ Rivastigmina adesivo transdérmico 18mg (Exelon® Patch 10cm?) — colocar
Oladesivo 24/24h.

Foi citada a seguinte Classificacdo Internacional de doenca (CID-10): G30- Doenca de
Alzheimer

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,
dispbe, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo 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 ambito do SUS.

4. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona os
medicamentos disponiveis ho &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

5. A Deliberagéo CIB-RJ n°® 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispde sobre
as normas de financiamento e de execucdo do Componente Basico 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 Niterdi, em consonancia com as legislacbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Rela¢cdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (‘REMUME-Niteroi”) através da Portaria n°® 290/2012, publicada
no dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niter6i, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

7. O medicamento Rivastigmina esta sujeito a controle especial de acordo com
a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, atualizada pela, RDC ANVISA n° 192, de
11 de dezembro de 2017. Portanto, a dispensagéo deste esta condicionada a apresentagao
de receituarios adequados (receituario de controle especial em duas vias).

DA PATOLOGIA

1. A Doenca de Alzheimer (DA) é um transtorno neurodegenerativo
progressivo e fatal que se manifesta por deterioracdo cognitiva e da memodria,
comprometimento progressivo das atividades de vida diaria e uma variedade de sintomas
neuropsiquiatricos e de alteracdes comportamentais. Esta patologia se instala, em geral, de
modo insidioso e se desenvolve lenta e continuamente por varios anos. As alteracdes
neuropatolégicas e bioquimicas da DA podem ser divididas em duas areas gerais:
mudancas  estruturais e  alteragbes nos  neurotransmissores ou  sistemas
neurotransmissores. O tratamento da DA deve ser multidisciplinar, contemplando os
diversos sinais e sintomas da doenca e suas peculiaridades de condutas. O objetivo do
tratamento medicamentoso € propiciar a estabilizacdo do comprometimento cognitivo, do
comportamento e da realizac@o das atividades da vida diaria (ou modificar as manifestacdes
da doenca), com um minimo de efeitos adversos®.

DO PLEITO

1. A Rivastigmina é um inibidor seletivo da colinesterase cerebral. Esta
indicado no tratamento de pacientes com deméncia leve a moderadamente grave do tipo
Alzheimer, também conhecida como doenca de Alzheimer provavel ou doenca de
Alzheimer. Tratamento de pacientes com deméncia leve a moderadamente grave associada
a doencga de Parkinson. A forma farmacéutica patch, se trata de uma apresentagdo em
forma de adesivo?.

Il — CONCLUSAO

1 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atengdo a Saude. Portaria Conjunta n° 13, de 28 de novembro de
2017. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Alzheimer. Disponivel em:
<http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pcdt-doenca-de-alzheimer-livro-2013.pdf>.

Acesso em: 13 dez. 2017

2 Bula do medicamento Rivastigmina (Exelon® Patch) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=19430002017&pldAnexo=9460
666>. Acesso em: 13 dez.2017
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1. Cumpre informar que o medicamento pleiteado Rivastigmina adesivo
transdérmico 18mg (Exelon® Patch 10cm?) estd indicado em bula? para o tratamento da
Doenca de Alzheimer, patologia que acomete a Autora, conforme informado no documento
médico acostado a fl. 430.

2. Quanto a disponibilizagdo no ambito do SUS, insta mencionar que a
Rivastigmina na apresentacao adesivo transdérmico foi incorporada ao SUS para o
tratamento da Deméncia leve e moderada grave do tipo Alzheimer. Assim de acordo com o
Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011, hd um prazo de 180 dias, a partir da data da
publicacdo, para efetivar a oferta no SUS. Entretanto, apés consulta ao Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na
competéncia de 12/2017, constatou-se que o medicamento Rivastigmina adesivo
transdérmico ainda ndo integra nenhuma relagdo oficial de medicamentos para
dispensacéo no SUS.

3. Em alternativa ao medicamento Rivastigmina adesivo transdérmico
18mg (Exelon® Patch 10cm?), cabe informar que a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES-RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) disponibiliza o medicamento: Rivastigmina nas apresentacfes 1,5mg; 3,0ma;
4,5mq; 6,0mg (cdpsulas) e 2,0mg/mL (solucdo oral), conforme disposto no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenca de Alzheimer (Portaria Conjunta n° 13, de 28
de novembro de 2017).

4, Como néao foi mencionado o uso prévio do medicamento ofertado pelo SUS,
na apresentacado oral, recomenda-se a médica assistente que verifique a possibilidade
de uso deste em alternativa terapéutica ao medicamento pleiteado.

5. Em consulta ao Sistema Informatizado de Gerenciamento de Medicamentos
Especializados (SIGME) da SES-RJ verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no
CEAF.

6. Sendo autorizado o uso da Rivastigmina nas apresentacdes
disponibilizadas, a representante legal da Autora devera cadastra-la junto ao CEAF,
comparecendo a Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, Avenida Jansem de
Mello, s/n° - Sdo Lourenco, telefone: 2622-9331- de 22 a 62 feira, no horéario de 9 as
16h, munida da seguinte documentacéo: Original e Cépia de Documento de Identidade ou
da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Cdpia
do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo 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 (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT
SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo
que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencdo expressa do
diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusédo previstos nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de
tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 60
dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

E o parecer.

A 6" Vara Civel da Comarca de Niter6i para conhecer e tomar as
providéncias que entender cabiveis.
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