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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 22 Vara
da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto a inclusdo dos
medicamentos Lamotrigina 50mg (Lamitor®CD) e Insulina Lispro (Humalog®).

| - RELATORIO

1. Acostado as folhas 285 a 291 (index 320) encontra-se PARECER
TECNICO/SES/SIINAT N° 2522/2016 emitido em 08 de agosto de 2016 no qual foram abordados
o0s aspectos relacionados as legislacBes vigentes a época; ao quadro clinico do Autor — diabetes
mellitus tipo 1; labilidade glicémica; e a indicagdo e fornecimento do insumo bomba de infuséo
continua de insulina Medtronic/Minimed modelo Paradigm® VEO e seus acessorios e do
medicamento Insulina Asparte (NovoRapid®).

2. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos
acostados as folhas 937 a 939 emitidos em impresso préprio em 03 de novembro e 03 e 05 de
dezembro de 2021 pela médica) [nos quais foi informado que o Autor, 24
anos, possui o diagnéstico de diabetes mellitus tipo 1 aos oito anos de idade em uso de bomba de
insulina (bomba paradigma VEO) e sistema de monitorizagdo continua de glicemia. Foi informado
gue o Autor apresenta importante variabilidade glicémica com hipoglicemias graves associadas a
crises convulsivas. Sendo portanto, prescrito ao Autor: Insulina Lispro (Humalog) ou Insulina
Asparte (NovoRapid®) e Lamotrigina 50mg (Lamitor®CD) — 1 comprimido de 12/12 horas.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

Em atualizagio ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NAT N° 2522/2016 emitido em 08
de agosto de 2016 (fls. 285-291).

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo 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: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do 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 a Saude no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo de 2019 dispde 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
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico 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 Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n® 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O lamotrigina esta sujeito a controle especial de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢Bes. Portanto, a dispensagdo desse esta condicionada a
apresentacao de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

Em atualizagio ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SI/NAT N° 2522/2016 emitido em 08
de agosto de 2016 (fls. 285-291).

1. A convulsdo consiste em crise epiléptica com manifestacfes motoras. As crises
epilépticas sdo provenientes de uma descarga elétrica anormal excessiva e sincrona de um
grupamento neuronal, ocorrendo de modo espontaneo ou secundario a eventos exdgenos, como
febre, disturbios hidroeletroliticos ou mesmo um quadro encefalitico’. No contexto médico, a
convulsao traduz um estado clinico em que o individuo apresenta contracdes musculares subitas,
involuntarias e violentas. Essas contragdes podem ser constantes, mantendo os musculos em

L CASELLA, E.B.; MANGIA C.M.F — Abordagem da crise convulsiva aguda e estado de mal epiléptico em criangas. Artigo de Revisao.
Jornal de Pediatria, v. 75, supl.2, p.197-206, 1999. Disponivel em: <http://www.jped.com.br/conteudo/99-75-S197/port.pdf>. Acesso
em: 31 jan. 2022.
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contracdo continua (tbnicas) ou ritmicas e espasmadicas (clonicas), ou ainda uma combinacdo das
duas formas anteriores (tonico-clonicas)?.

DO PLEITO

Em atualizagio ao abordado no PARECER TECNICO/SES/SJ/NAT N° 2522/2016 emitido em 08
de agosto de 2016 (fls. 285-291).

1. A Insulina Lispro (Humalog®) é um analogo da insulina humana derivada de
DNA recombinante, sendo de acdo rapida na reducdo da glicose no sangue. Possui um inicio de
acdo, um pico mais rapido e uma duragdo mais curta da atividade hipoglicemiante que a insulina
humana regular. Esta indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus para controle da
hiperglicemia®.

2. A Lamotrigina (Lamitor®) é indicada no tratamento da epilepsia como adjuvante
ou em monoterapia nas crises convulsivas parciais e crises generalizadas, incluindo crises ténico-
clénicas; e no tratamento do transtorno bipolar na prevencdo de episodios de alteragdo do humor,
predominantemente para prevenir os episodios depressivos. O Lamitor®CD possui apresentacéo de
comprimido para suspenséo®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Insulina Lispro (Humalog®) e Lamotrigina
50mg (Lamitor®CD) estdo_indicados para o tratamento da condicdo clinica apresentada pelo
Autor, conforme documentos médicos acostados as folhas 937-938.

2. Quanto a disponibilizacdo no &mbito do SUS, cumpre informar que:

e Lamotrigina nas doses de 25mg, 50mg e 100mg consta listada na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME 2022) no ambito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF). Contudo, a Secretaria de Estado de Saude padronizou
apenas a dose de 100mg em observancia ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para 0 manejo da Epilepsia (Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 — 21/06/2018). Dessa
forma, Lamotrigina 50mg n&o integra nenhuma lista oficial de medicamentos
dispensados pelo SUS no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

e O grupo das insulinas andlogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
0 tratamento da referida doenca, disposto na Portaria Conjunta n® 17 de 12 de novembro de
2019°. No momento, o Ministério da Salde disponibiliza a insulina analoga de agéo rapida

2 UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO. Fundamentagio Tedrica: cefaleia. Disponivel em;
<http://www.unasus.unifesp.br/biblioteca_virtual/esf/1/casos_complexos/Familia_Lima/Complexo_09_Familia_Lima_Cefaleia.pdf >.
Acesso em: 31 jan. 2022.

3 Bula do medicamento Insulina Lispro (Humalog®) por Eli Lilly do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000195839535/?nomeProduto=humalog>. Acesso em: 31 jan. 2022.

4 Bula do medicamento Lamotrigina (Lamitor®) por Torrent do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351059868201632/?nomeProduto=Lamitor>. Acesso em: 31 jan. 2022.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 17, de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/Portaria-Conjunta-PCDT-Diabete-
Melito-1.pdf>. Acesso em: 31 jan. 2022.
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Glulisina, através da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

3. Cabe destacar que foi pleiteado ao Requerente a insulina Lispro (Humalog®)
(grupo da insulina analoga de agdo répida), recomenda-se que o médico assistente avalie se o
Autor se enquadra nos critérios descritos no protocolo clinico para o acesso a insulina de acao
rapida Glulisina, em alternativa a Insulina Lispro (Humalog®).

4, Em caso positivo de troca e estando o Autor dentro dos critérios estabelecidos
no protocolo clinico, e seja refrataria ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo
menos, 03 meses, para ter acesso a Insulina de acdo rapida Glulisina, o Autor ou sua
representante legal devera efetuar cadastro junto ao CEAF na RIOFARMES - Farmécia Estadual
de Medicamentos Especiais sito na Rua Julio do Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da
Praca Onze) de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas.; portando: Documentos pessoais: Original e Cdpia
de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia do Cartdo
Nacional de Saide/SUS e Copia do comprovante de residéncia. Documentos médicos: Laudo de
Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90
dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do
principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime
especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico serd substituido pelo
Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa
do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo 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 90 dias e exames
laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

5. Destaca-se que 0s medicamentos pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

A 22 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

THAMARA SILVA BRITTO ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 22201 CRF- RJ 13065
1D.5073274-9 ID. 4.391.364-4

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