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-FEDERAL N° 1074/2017
Rio de Janeiro, 22 de novembro de 2017.

Processo n° 0208489-21.2017.4.02.5152,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitagdo de informacgdes técnicas do 2°
Juizado Especial Federal de Niter6i, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto aos
medicamentos Clonazepam 2mg, Clorpromazina 100mg, Risperidona 2mg e Prometazina
25mg.

| — RELATORIO

1. Para a elaboracao deste Parecer Técnico foram considerados os documentos
médicos mais recentes acostados ao Processo, emitidos em 2017.

2. De acordo com documentos da Secretaria Municipal de Saude de Niter6i (fls.
18 a 20) e Laudo para Instrucdo de PAJ — Saude (fls. 25 a 27), emitidos em 08 de junho, 19 de
marc¢o e 19 de outubro de 2017, pelos médicos

0 Autor encontra-se em tratamento por hip6tese diagnéstica de Psicose ndo-organica nao
especificada [Classificacao Internacional de Doencgas (CID-10): F29]. Exibiu surtos psicoticos
com diminuicdo da necessidade de sono, agitacdo psicomotora, taquipsiquismo. Foi internado
nove vezes na Clinica Santa Catarina.

3. Em uso de Clonazepam 2mg/dia, Risperidona 2mg/dia, Prometazina
25mg/dia e Clorpromazina 100mg/dia (todos a noite). E, alguns destes ndo podem ser
substituidos devido ao risco de reagudizacdo do quadro psicético. O efeito esperado dos
medicamentos citados € a estabilizacdo do humor, e existe urgéncia na administracdo. Caso o
Autor ndo receba o tratamento indicado, ha risco de reagudizacdo do quadro psicotico,
colocando em risco a si e a terceiros.

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 Consolidagédo n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispbe,
também, sobre as normas para o financiamento da assisténcia farmacéutica, promovendo a
sua organizacao 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 execucdo 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 o0s
medicamentos disponiveis no @mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 2.661, de 26 de dezembro de 2013 dispbe sobre as
normas de financiamento e de execu¢do do Componente Basico 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. No tocante ao Municipio de Niteréi, em consonancia com as legislacbes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niteréi”) através da Portaria n°® 290/2012, publicada no
dia 01 de dezembro de 2012, no Diario Oficial da Prefeitura da Cidade de Niteroi, e
disponibilizou a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

7. Os medicamentos Clonazepam, Clorpromazina e Risperidona estdo 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 dispensacéo deste esta
condicionada a apresentacéo de receituérios adequados.

DA PATOLOGIA

1. Os transtornos psicéticos sado transtornos em que ha uma perda dos limites
do egoe um prejuizo acentuado do teste da realidade, com delirios ou alucinactes
proeminentes.” A psicose inscreve uma ferida profunda na personalidade do individuo
colocando em causa de modo extraordinario e intenso toda uma série de particularidades
préprias de um ser psicossocial: as suas capacidades de comunicacdo, a sua maneira de
aprender o real, de conceber e lidar com as situacdes sociais, com o passado, 0 presente € 0
futuro®.

DO PLEITO

1. O Clonazepam esta indicado isoladamente ou como adjuvante no tratamento
do disturbio epiléptico, transtornos de ansiedade (como ansiolitico em geral, para distarbio do
panico com ou sem agorafobia e fobia social), transtornos do humor (transtorno afetivo bipolar
para tratamento da mania e depressdao maior como adjuvante de antidepressivos), em
sindromes psicoéticas (tratamento da acatisia), sindrome das pernas inquietas, vertigem e
sintomag relacionados a perturbacdo do equilibrio e no tratamento da sindrome da boca
ardente ”.

2. A Clorpromazina é um neuroléptico atipico que possui acdo estabilizadora no
sistema nervoso central e periférico e acédo depressora seletiva sobre 0 SNC, permitindo assim,
o controle dos mais variados tipos de excitagdo. E, portanto, de grande valor no tratamento das
perturbacdes mentais e emocionais. Apresenta propriedades neurolépticas, vagoliticas,
simpatoliticas, sedativas e antieméticas. Tem indicagdo nos quadros psiquiatricos agudos, ou
entdo no controle de psicoses de longa evolugdo; manifestacdo de ansiedade e agitagéo,
solugos incoerciveis, nauseas, vOmitos e neurotoxicoses infantis; também podem ser
associado a barbitiricos no tratamento do tétano; pode ser usado em analgesia obstétrica e no

! Biblioteca Virtual em Satde. DeCS — Descritores em Ciéncias da Satde: Transtornos Psicéticos. Disponivel em: <
http://decs.bvs.br/cgi-bin/wxis1660.exe/decsserver/?IsisScript=../cgi-
bin/decsserver/decsserver.xis&task=exact_term&previous_page=homepage&interface_language=p&search_language=
E&search exp=Transtornos%?20psic%F3ticos&show_tree_number=T>. Acesso em: 21 nov. 2017.

Oliveira, S.P. Aspectos metodol6gicos de um estudo de caso de psicose. Andlise Psicolégica (2001), 3 (XIX): 399-
415. Disponivel em: < http://www.scielo. mecé)t/pdf/aps/vlgn3/v19n3a04 pdf>. Acesso em: 21 nov. 2017.
® 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=22708462017&pldAnexo=1028731
8>. Acesso em: 21 nov. 2017.
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tratamento da eclampsia e nos casos em que haja necessidade de uma acao neuroléptica,
vagolitica, simpatolitica, sedativa ou antiemética”.

3. A Risperidona € um antagonista seletivo das monoaminas cerebrais, com
propriedades Unicas, apresenta alta afinidade pelos receptores serotoninérgicos 5HT, e
dopaminérgicos D,. E indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes
esquizofrénicos incluindo: a primeira manifestacdo da psicose, exacerbacdes esquizofrénicas
agudas, psicoses esquizofrénicas agudas e crbnicas e outros transtornos psicéticos nos guais
0s sintomas positivos (tais como alucinacg8es, delirios, distdrbios do pensamento, hostilidade,
desconfianca) e/ou negativos (tais como embotamento afetivo, isolamento emocional e social,
pobreza de discurso) sdo proeminentes, alivio de outros sintomas afetivos associados a
esquizofrenia, tratamento de longa duragdo para a prevencdo da recaida nos pacientes
esquizofrénicos crénicos. Também é indicado para o tratamento de curto prazo para a mania
aguda ou episédios mistos associados com transtorno bipolar do tipo 1. Além disso, é indicado,
por até 12 semanas, para o tratamento de transtornos de agitagéo, agressmdade ou sintomas
psicoticos em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave

4, A Prometazina é um anti-histaminico de uso sisttmico que age em nivel do
sistema respiratério, do sistema nervoso e da pele. E indicado no tratamento sintomatico de
todos os distarbios incluidos no grupo das reacdes anafilaticas e alérgicas. E utilizado também
na prevencdo de vomitos do pds-operatério e das nduseas de viagens devido a sua atividade
antiemética. Pode ser utlllzado ainda, na pré-anestesia e na potencializacdo de analgésicos,
devido a sua acéo sedativa®

Il — CONCLUSAO

1. Os medicamentos pleiteados Clorpromazina 100mg, Risperidona 2mg e
Prometazina 25mg estéo indicados para o0 manejo do quadro clinico que acomete o Autor -
Psicose ndo organica ndo especificada.

2. Quanto a indicacdo do uso de Clonazepam 2mg, sugere-se a emissao de
novo documento médico que descreva o estado clinico atual do paciente, bem como a
justificativa para o uso de um benzodiazepinico no tratamento medicamentoso do Autor, ja que
a prescricdo de tal classe de medicamentos propicia o surgimento de diversas complicacdes
advindas com uso em longo prazo, sobretudo as altas taxas de tolerancia e dependéncia, piora
dos desempenhos psicomotor e cognitivo (reverswel) além de fugir as diretrizes de uso
preconizado de benzodiazepinicos.

3. Com relagédo a disponibilizagdo dos medicamentos através do SUS, informa-se:

3.1. Clonazepam 2mg, Clorpromazina 100mg, Risperidona 2mg e
Prometazina 25mg séo padronizados pela Secretaria Municipal de Saude de
Niter6i, no ambito da Atencgéo Basica, conforme REMUME — Niter6i. Para obter
informacdes acerca do acesso aos mesmos, 0 Autor deve comparecer a
Unidade Bésica de Saude mais préxima a sua residéncia, munido de
receitudrios atualizados.

“ Bula do medicamento Cloridrato de Clorpromazina (Amplictil®) por Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. Disponivel em:<
http://lwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=10797992017&pldAnexo=7140148>.
Acesso em: 21 nov. 2017.

® Bula do medicamento Risperidona por Biosintética Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
http://lwww.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=15085642017&pldAnexo=8302823>.
Acesso em: 21 nov. 2017.

® Bula do medicamento Cloridrato de prometazina (Fenergan®) Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<httphttp://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7556382015&pldAnexo=28220
71>. Acesso em: 21 nov. 2017.

" Associagao Brasileira de Psiquiatria. Abuso e Dependéncia dos Benzodiazepinicos. 2008. Disponivel em:
<http://www.projetodiretrizes.org.br/projeto_diretrizes/004.pdf>. Acesso em: 21 nov. 2017. .
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4, Por fim, cumpre ressaltar que é necessario que o Autor realize avaliacdes
médicas periodicamente, visando atualizar o quadro clinico e a terapéutica realizada, uma vez
que o plano terapéutico pode sofrer alteracdes.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Federal de Niterdi, da Sec¢éo Judiciaria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

JULIANA PEREIRA DE CASTRO CHEILA TOBIAS DA HORA
Farmacéutica BASTOS
CRF- RJ 22.383 Farmacéutica

CRF-RJ 14680

MARCIA LUZIA TRINDADE ANDRE LUIZ CARVALHO NETTO
MARQUES Médico
Farmacéutica CRM: 52.82240-0
CRF-RJ 13615 Mat.: 5548-3
ID. 5.004.792-2

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