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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0233/2022
Rio de Janeiro, 16 de fevereiro de 2022.

Processo n° 0308027-56.2021.8.19.0001
ajuizado por | [,

neste ato representada por I:l

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
aos medicamentos Topiramato 25mg e Cloridrato de Naltrexona 50mg.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico (fl. 142), datado de 19 de janeiro de 2022, e
receiturio (fl. 143), ndo datado, todos emitidos em impresso da Policlinica Piquet Carneiro
por | |, a Autora apresenta diagndstico de epilepsia estrutural e
transtorno de abuso de alcool e, por isso, necessita fazer uso regular de Topiramato 25mg
de 12/12 horas e Naltrexona 50mg/dia. Classificagdo Internacional de Doengas (CID-10)
para as doencas da Requerente: G40.2 — Epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas
definidas por sua localizagéo e F10 — Transtornos mentais e comportamentais devidos
ao uso de alcool — intoxicagdo aguda.

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 Consolidagcdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
dispbe, 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 Consolidagdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,
estabelece, inclusive, as normas de financiamento e de execucdo 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 Atengdo Priméria a
Satide no ambito do Sistema Unico de Saude.
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5. 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 Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as
normas de execugdo 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 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
Deliberacdo CIB n° 5.743 de 14 de margo 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 0s
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 legisla¢bes supramencionadas.

9. Os medicamentos aqui pleiteados estdo sujeitos a controle especial de acordo
com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacfes. Portanto, a
dispensacgéo destes estd condicionada a apresentacdo de receituarios adequados.

DO QUADRO CLINICO

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

2. O prejuizo causado pelo consumo abusivo de bebidas alco6licas vai muito
além da dependéncia desenvolvida no individuo. A dependéncia de alcool é uma doenca
crbnica, recorrente, que se ndo for tratada pode ser fatal, reconhecida pela Organizagédo
Mundial de Saide (OMS) desde 1976. O diagndstico precoce da utilizacdo de alcool melhora
0 prognostico do paciente, devendo-se estimular a abstinéncia ou uso de consumo razoavel,
no caso de padrdo nocivo de consumo, e encaminhar para tratamento especifico os pacientes
diagnosticados como dependentes, de alcool?.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencao a Salide. Portaria Conjunta SAS/SCTIE n°17 de 27 de junho de 2018.
Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Epilepsia. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 16 fev. 2022.

2 ABP. ABMFC. Abuso e Dependéncia de Alcool. Projeto Diretrizes. [Campana, A.A.M.; Zaleski, M. et al]. S&o Paulo:
Associacdo Médica Brasileira, Associagdo Brasileira de Psiquiatria, Associagdo Brasileira de Medicina da Familia e
Comunidade, 2012. Disponivel em: <>. Acesso em: 16 fev. 2022.
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DO PLEITO

1. Topiramato é indicado em monoterapia tanto em pacientes com epilepsia
recentemente diagnosticada como em pacientes que recebiam terapia adjuvante e serdo
convertidos @ monoterapia; para adultos e criangas, como adjuvante no tratamento de crises
epilépticas parciais, com ou sem generalizacdo secundaria e crises tonico-clénicas
generalizadas primarias; para adultos e criangas como tratamento adjuvante das crises
associadas a Sindrome de Lennox-Gastaut; e em adultos, como tratamento profilatico da
enxaqueca®.

2. Cloridrato de Naltrexona esta indicado como terapia farmacoldgica no
programa de tratamento do alcoolismo®.

111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos aqui pleiteados Topiramato 25mg e
Cloridrato de Naltrexona 50mg estdo indicados para o tratamento das patologias
informadas para o Autor (fl. 142) — epilepsia e abuso e dependéncia de A&lcool,
respectivamente.

2. Em relacdo a disponibilizacdo no &mbito do SUS:

e Topiramato 25mg - é disponibilizado pela Secretaria de Estado de Salde 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.

e Cloridrato de Naltrexona 50mg ndo _integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

3. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que o Autor solicitou cadastrado no CEAF para o recebimento do
medicamento Topiramato 25mg e essa solicitacdo encontra-se em avaliagdo.

4. Cumpre esclarecer que a execucdo do CEAF envolve as etapas de
solicitacdo, avaliacdo, autorizacdo, dispensagcdo e renovagdo da continuidade do
tratamento. A etapa de avaliagdo corresponde & analise técnica, de carater documental, da
solicitagéo e da renovacéo da continuidade de tratamento.

5. Dessa forma, o Autor devera aguardar o prazo estabelecido para resposta da
equipe técnica do CEAF quanto a solicitacdo realizada para o recebimento do medicamento
Topiramato 25mg.

3 Bula do medicamento Topiramato por Eurofarma Laboratdrio S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351299730200511/?substancia=9103>. Acesso em: 16 fev. 2022.

4 Bula do medicamento Cloridrato de Naltrexona por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=102980164>. Acesso em: 16 fev. 2022.
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6. Os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do
Rio de Janeiro o para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF- RJ 11538
ID: 50032216 Mat.4.918.044-1

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