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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro quanto aos medicamentos
Topiramato 100mg e 50mg (Amato®), Clobazam 20mg e Oxcarbazepina 300mg.

| - RELATORIO

1. Para a elaboragdo deste Parecer foi considerado o laudo médico padréo para pleito
judicial de medicamentos (fls. 34 a 35) emitido em 16 de dezembro de 2021 pela
medica | E

2 Em sintese, a Autora apresenta o diagnostico de epilepsia de dificil controle e
retardo mental. Sendo prescrito a Suplicante tratamento continuo com o0s seguintes
medicamentos:

e Topiramato 100mg (Amato®) — 1 comprimido duas vezes ao dia;
e Topiramato 50mg (Amato®) — 1 comprimido duas vezes ao dia;
e Clobazam 20mg — 1 comprimido duas vezes ao dia;

e Oxcarbazepina 300mg — 1 comprimido duas vezes ao dia.

Foram citadas as seguintes Classificages Internacionais de Doencas (CID-10):
G40 — epilepsia; e F71 — retardo mental moderado.

11 - 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 Resolucéo 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 organizagdo 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.

3. A Portaria de Consolidacdo 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.
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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 Sade.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispBe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Béasico 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 Basico 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 mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. Os medicamentos Topiramato, Clobazam e Oxcarbazepina estdo sujeitos a controle
especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢fes. Portanto, a
dispensacgéo deste estd condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. A Epilepsia é uma doenca cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condi¢cdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicolégicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. As epilepsias podem ser classificadas segundo dois grandes
eixos: topografico e etioldgico; no eixo topografico, as epilepsias sdo separadas em generalizadas e
focais; no eixo etiolégico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural subjacente),
sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem uma lesdao aos
exames de imagem disponiveis no momento)®.

2. O termo deficiéncia intelectual (DI) é cada vez mais usado em vez de retardo
mental. DI ou retardo mental é definida como uma condi¢édo de desenvolvimento interrompido ou
incompleto da mente, que é especialmente caracterizado pelo comprometimento de habilidades
manifestadas durante o periodo de desenvolvimento, que contribuem para o nivel global de
inteligéncia, isto é, cognitivas, de linguagem, motoras e habilidades sociais. As manifestacdes de
DI s&o principalmente atraso de desenvolvimento na funcéo intelectual e déficits no funcionamento
adaptativo social. De acordo com a gravidade do atraso no funcionamento intelectual, déficits na
funcdo adaptativa social e de QI, as classificagdes psiquiatricas descrevem quatro niveis de
gravidade: moderado - QI é geralmente entre 35 e 49 (QI normal: 70 a 100), representando cerca
de 12% de todos os casos. Eles séo lentos em atender marcos intelectuais do desenvolvimento; sua
capacidade de aprender e pensar logicamente é prejudicada, mas sdo capazes de comunicar e cuidar
de si mesmos com algum apoio. Com supervisao, eles podem realizar trabalhos ndo qualificados ou
semiqualificados. Nas criangas com retardo mental, as emocfes sd0 muitas vezes ingénuas e

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Salide. Portaria Conjunta n° 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf >.
Acesso em: 15 fev. 2022.
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imaturas, mas podem melhorar com a idade. A capacidade de autocontrole é pobre ddee
comportamento impulsivo e agressivo ndo é incomum?.

DO PLEITO

1. Topiramato (Amato®) é indicado em monoterapia tanto em pacientes com
epilepsia recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e seréo
convertidos & monoterapia; para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises
epilépticas parciais, com ou sem generalizagdo secundéria e crises tonico-clonicas generalizadas
primérias; para adultos e criancas como tratamento adjuvante das crises associadas a Sindrome de
Lennox-Gastaut; e em adultos, como tratamento profilatico da enxaqueca®.

2. O Clobazam é um medicamento ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao
grupo dos benzodiazepinicos. N&o interfere no rendimento psicomotor, permitindo o desempenho
das atividades normais do paciente. Estd indicado como ansiolitico e sedativo. Como sedativo, é
utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também é indicado para
terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, hdo adequadamente controlados, com o uso
de anticonvulsivantes em monoterapia®.

3. Oxcarbazepina é indicado em criangas com mais de 01 ano para o tratamento de
crises parciais e crises tonico-clénicas generalizadas. E indicado como um medicamento
antiepilépticos de primeira linha para uso como monoterapia ou terapia adjuvante®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos Topiramato 100mg e 50mg (Amato®),
Clobazam 20mg e Oxcarbazepina 300mg estdo indicados em bula para o tratamento da
Epilepsia.

2. Acerca da disponibilizagdo dos medicamentos pleiteados, no ambito do SUS,
informa-se:

e Oxcarbazepina 300mg ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componente
Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo SUS no ambito do municipio de
Saquarema e do estado do Rio de Janeiro.

e Clobazam 20mg - faz parte das linhas de cuidado preconizadas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Epilepsial, estando elencado no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) como grupo 2. Conforme disposto no
art. 49 do Titulo 1V da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
que estabelece as normas de execucdo do CEAF no ambito do SUS, cabe as Secretarias
de Saude dos Estados e ao Distrito Federal a programacdo, aquisicdo,
armazenamento e distribuicdo dos medicamentos que compdem o0 grupo 2, desde que

2KE, X; LIU, J. Tratado de Satde Mental da Infancia e Adolescéncia da IACAPAP. Deficiéncia Intelectual. Disponivel em:
<https://iacapap.org/content/uploads/C.1-Intelectual-disabilities-PORTUGUESE-2015.pdf>. Acesso em: 15 fev. 2022.

3 Bula do Topimarato (Amato®) fabricado por EUROFARMA LABORATORIOS S.A Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=amato> Acesso em: 15 fev. 2022.

4 ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351190337201969/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 15 fev. 2022.
5 Bula do medicamento Oxcarbazepina (Trileptal) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000084659032/?substancia=7183>. Acesso em: 15 fev. 2022.
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garantidas as linhas de cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES-RJ) n&o padronizou para o elenco do CEAF o medicamento
Clobazam. Logo, este farmaco ndo é fornecido, no &mbito do Estado do Rio de Janeiro,
através do CEAF.

e Topiramato 100mg e 50mg - sdo disponibilizados pela Secretaria de Estado de Saude do
Rio de Janeiro (SES/RJ), no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, disposto em Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de
27 de junho de 2018.

3. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo estd cadastrada no CEAF para o recebimento do
medicamento Topiramato nas concentrac¢fes de 100mg e 50mg.

4, Assim para ter acesso ao medicamento Topiramato nas concentragdes de 100mg
e 50mg, a representante legal da Autora devera efetuar cadastro desta no CEAF, comparecendo ao
Posto de Assisténcia Médica situado na Rua Teixeira e Souza, 2.228 — S0 Cristovdo — Cabo Frio,
tel.: (22) 2645-5593, portando: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de
residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos (LME), em 1 via,
emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢cdo 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, mencao expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
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. Acrescenta-se que em conformidade com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Epilepsia! sdo disponibilizados os medicamentos:

e Por meio do CEAF, a SES-/RJ atualmente disponibiliza os seguintes medicamentos:
Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina
100mg (comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido) e Levetiracetam
250mg, 750mg e 100mg/mL;

e No ambito da Aten¢do Bésica, encontram-se padronizados no Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bé&sico da Assisténcia Farmacéutica no
Estado do Rio de Janeiro, através da Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019
(atualizada pela Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020) os seguintes
medicamentos: Acido Valproico 250mg e 50mg (comprimido) e 50mg/mL (xarope),
Carbamazepina 200mg (comprimido) e 20mg/mL (solucgéo oral), Clonazepam 2,5mg/mL
(solucdo oral), Fenitoina 100mg (comprimido) e 20mg/mL (suspenséo oral) e Fenobarbital
100mg (comprimido) e 40mg/mL (solugéo oral).

6. Cabe elucidar que a Oxcarbazepina é um pro-farmaco, cetoanalogo da
Carbamazepina e é convertido rapidamente em seu metabdlito ativo, sendo seu mecanismo _de
acdo_semelhante ao da carbamazepina®. Uma revisdo sistematica evidenciou que ambos 0s

6 Goodman & Gilman: Manual de farmacologia e Terapéutica/ Laurence L. Brunton. [et al.]. — Porto alegre:
AMGH, 2010. p. 401.
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farmacos parecem ser igualmente efetivos e provocam efeitos secundarios numa frequéncia
semelhante’.

7. Destaca-se que no documento médico acostado aos autos processuais (fls. 34 a 35)
foi relatado que a Autora fez uso dos medicamentos padronizados, mas ndo obteve controle das
crise epilépticas. No entanto, ndo foi especificado quais foram os medicamentos que a
Suplicante fez uso para 0 manejo da Epilepsia, nem se a Autora ja fez uso do medicamento
Carbamazepina.

8. Assim, sugere-se avaliacdo médica quanto & possibilidade de prescricdo do
medicamento Carbamazepina frente ao pleito Oxcarbazepina 300mg ou dos demais
medicamentos padronizados no PCDT para o manejo da Epilepsia.

9. Acrescenta-se que o0s medicamentos da Atencdo Basica sdo fornecidos nas
unidades béasicas de salde. Para ter acesso aos medicamentos padronizados, caso 0 UsO seja
autorizado pela médica assistente, a representante legal da Autora devera comparecer a Unidade
Basica de Salde mais proxima de sua residéncia, munida de receitudrio atualizado.

10. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF, perfazendo a
Autora os critérios definidos no PCDT da Epilepsia, a representante legal da Requerente devera
efetuar cadastro conforme descrito no item 4 desta Concluséo.

11. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
12. Por fim, quanto a solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro

(fls. 10 e 11, item “05”, subitens “b” e “d”) referente ao provimento de “... bem como outros
medicamentos, tratamentos, produtos complementares e acessorios que (...) se fagam necessarios
ao tratamento da moléstia da Autora... ”, vale ressaltar que nao é recomendado o fornecimento de
novos itens sem emissdo de laudo que justifique a necessidade dos mesmos, uma vez que 0 USO
irracional e indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

A 22 VVara Civel da Comarca de Saquarema do Estado do Rio de Janeiro para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 11538
ID. 4357788-1 Mat. 4.918.044-1

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

" Koch M.W., Polman S KL, Oxcarbazepina versus carbamazepine para las convulsions de comienzo parcial, Epilepsy Group, 7 octubre
2009, disponivel em <http://www.cochrane.org/es/CD006453/oxcarbazepina-versus-carbamazepina-para-las-convulsiones-de-comienzo-
parcial> Acesso em: 15 fev. 2022.
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