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

PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 1066/2017

Rio de Janeiro, 16 de novembro de 2017.

Processo n° 0183548-10.2017.4.02.5151
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informag8es técnicas do
10° Juizado Especial Federal, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento Mirtazapina 45mg.

| —RELATORIO

1. As folhas 47 a 51 encontra-se o PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-
FEDERAL N° 0944/2017, emitido em 28 de setembro de 2017, no qual foram esclarecidos
0s aspectos relativos as legislagbes vigentes, ao quadro clinico que acomete o Autor —
Transtorno Depressivo Recorrente e depressdo e quanto a indicacédo e disponibilizacéo
do medicamento Mirtazapina 45mg.

2. Apb6s a emissao do parecer supracitado, foi acostado a folha 55, documento
médico do Instituto de Psiquiatria — IPUB/UFRJ, emitido em 08 de novembro de 2017, pelos
médicos

relatando que o Autor encontra-se em tratamento ambulatorial no referido instituto, sob o
diagndstico de Episédio depressivo grave sem sintomas psicoticos (CID-10 F32.2),
apresentou quadro de depressao grave, foi utilizado 0 medicamento Citalopram 60mg sem
melhora dos sintomas. Visto que o paciente é cardiopata, em uso de Amiodarona, €
contraindicado o uso de antidepressivos triciclicos. Atualmente, mantém-se estavel com
Mirtazapina 45mg/dia e Risperidona 1mg/dia. Por isso a Mirtazapina é o medicamento de
escolha para seu tratamento. Ressaltam ainda que o paciente necessitou de 40 sessdes de
eletroconvulsoterapia para remisséo dos sintomas.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizacdo ao PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0944/2017, emitido em
28 de setembro de 2017 (fls. 47 a 51), seque:

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estao 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,
disp6e, também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica,
promovendo a sua organizagdo em trés componentes: Basico, Estratégico e Especializado.
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3. A Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
considera, inclusive, as normas de financiamento e de execuc¢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 &mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo
a Relagéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

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

6. A Resolucdo SMS n° 2177 de 19 de agosto de 2013, definiu o seu elenco de
medicamentos da rede municipal de salde, incluindo aqueles destinados aos programas de
saude oficiais (HIV/AIDS, Tuberculose, Saude Mental, etc), vacinas, saneantes e correlatos,
a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais no dmbito do Municipio do Rio de
Janeiro (REMUME-RIQ), em consonancia com as legisla¢cdes supramencionadas.

7. O medicamento Mirtazapina 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° 188, de
13 de novembro de 2017. Portanto, a dispensacgéo deste esta condicionada a apresentagéo
de receituario adequado.

DA PATOLOGIA/ DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N° 0944/2017,
emitido em 28 de setembro de 2017 (fls. 47 a 51).

Il — CONCLUSAO

1. Esclarece-se que no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT-FEDERAL N°
0944/2017, emitido em 28 de setembro de 2017 (fls. 47 a 51), este Nucleo recomendou
avaliagdo médica quanto a possibilidade do uso do inibidor da receptacdo da
serotonina disponibilizado pelo SUS, Fluoxetina 20mg, como alternativa terapéutica ao
medicamento pleiteado Mirtazapina 45mg.

2. Nesse sentido, foi emitido novo documento médico, o qual foi acostado ao
processo a folha 55. No referido documento estd descrito o quadro clinico detalhado do
Autor.

3. Reitera-se que o medlcamento pleiteado Mirtazapina 45mg possui
indicacdo _clinica, que consta_em bula* para tratamento da patologia que acomete ao
Autor — episodio depressivo, conforme documento médico (fl. 55). Contudo, ndo integra

nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacao no SUS, no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

'Bula medicamento Mirtazapina por Aurobindo Pharma IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=15981242017&pldAnexo=85558
09>. Acesso em: 16 nov. 2017.
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4 Cabe ainda resgatar o relato médico (fl. 55) no qual consta que o Autor “

...apresentou quadro de depresséao grave, foi utilizado Citalopram 60mg (que pertence a—
mesma classe terapéutica do medicamento padronizado no SUS - inibidor da receptacéo da
serotonina) sem melhora dos sintomas...”, dessa forma, informa-se que a Mirtazapina
45mg (antagonista alfa-2 de acdo pré-sinaptica central), representa, neste caso, uma
terapéutica adequada em seu tratamento.

E o parecer.

Ao 10° Juizado Especial Federal, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHEILA TOBIAS DA HORA BASTOS MARINA GABRIELA DE OLIVEIRA
Farmacéutica Médica
CRF-RJ 14680 CREMERJ 52.91008-2

MARCELA MACHADO DURAO
Farmacéutica
CRF-RJ 11517
ID. 4.216.255-6

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