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Processo n° 0003981-60.2022.8.19.0002
ajuizado por | | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagGes técnicas do V
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niterdi do Estado do Rio de Janeiro
quanto aos medicamentos Carbamazepina 200mg e Valproato de Sédio 500mg (Depakene®).

| - RELATORIO

1. De acordo com o documento médico (fl. 80) datado de 22 de fevereiro de 2022
e 0s receituarios (fls. 16/17) datados de 22 de fevereiro de 2022, todos emitidos pelo
médico | | , 0 Autor é portador de epilepsia desde a
infancia, em uso continuo de Carbamazepina 200mg — 01 comprimido de 08 em 08 horas e
Valproato de S6dio 500mg (Depakene®) — 01 comprimido de 08 em 08 horas. Foi informada a
seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID10): G40.1 - Epilepsia e sindromes
epilépticas sintomaticas definidas por sua localizagédo (focal) (parcial) com crises parciais
simples.

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 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 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 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 Atencéo Primaria a Salde
no ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberagdo 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
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).
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6. A Deliberacdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de mar¢o 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 Deliberagéo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéao
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. No tocante ao Municipio de Niterdi, em consonancia com as legislacfes
mencionadas, esse definiu o seu elenco de medicamentos, a saber, Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisio e atualizagio
da REMUME, sendo publicada em 31 de margo/2021, no diério oficial do municipio.

9. Os medicamentos Carbamazepina e Valproato de Sddio estdo sujeitos a controle
especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagdes. Portanto, a
dispensacgéo desses esté condicionada a apresentacéo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A Epilepsia é uma doenca cerebral crénica 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
gualidade 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 etioldgico, sdo divididas em idiopaticas (sem lesdo estrutural
subjacente), sintomaticas (com lesdo) ou criptogénicas (presumivelmente sintomaticas, mas sem
uma lesdo aos exames de imagem disponiveis no momento)*.

DO PLEITO

1. Carbamazepina é um antiepiléptico, neurotrépico e agente psicotropico
indicado para o tratamento da epilepsia em crises parciais complexas ou simples (com ou sem
perda da consciéncia) com ou sem generalizacdo secundaria; crises tonico-clénicas
generalizadas e formas mistas dessas crises, dentre outras indicacoes?.

2. O Valproato de Sédio (Depakene®) é um anticonvulsivante indicado como
monoterapico ou como terapia adjuvante ao tratamento de pacientes com crises parciais
complexas, que ocorrem tanto de forma isolada ou em associacdo com outros tipos de crises.
Também é indicado como monoterapico ou como terapia adjuvante no tratamento de quadros de
auséncia simples e complexa em pacientes adultos e criangas acima de 10 anos, e como terapia

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atencdo a Saude. 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: 30 mar.2022.

2 Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias S.A. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201148865/?nomeProduto=Tegretol>. Acesso em: 30 mar.2022.
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adjuvante em adultos e criangas acima de 10 anos com crises de multiplos tipos, que inclui
crises de auséncia®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que 0s medicamentos pleiteados Carbamazepina 200mg e
Valproato de Sédio 500mg (Depakene®) possuem indicacdo?® para o tratamento do quadro
clinico apresentado pelo Autor (fl. 80).

2. No que tange a disponibilizacdo, informa-se que os pleitos Carbamazepina
200mg e Valproato de Sddio 500mg (Depakene®) estdo padronizados pela Secretaria
Municipal de Salde de Niter6i no ambito da Atencdo Bésica, conforme REMUME deste
municipio. Assim, sugere-se que o Autor dirija-se a Unidade Béasica de Salde mais préxima de
sua residéncia a fim de receber informag6es quanto ao fornecimento destes medicamentos.

3. Informa-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro valido na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
4, Por fim, quanto ao pedido Advocaticio (fls. 8, item “Dos pedidos”, subitens

“d”) referente ao provimento de “... todos 0s medicamentos e procedimentos que se fizerem
necessarios para o pleno restabelecimento da saude do Autor...”, vale ressaltar que ndo é
recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que justifique a
necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de medicamentos e
tecnologias pode implicar em risco a salde.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIA FERNANDA DE ASSUNQAO ALINE PEREIRA_DA SILVA
BARROZO Farmacéutica
Farmacéutica CRF- RJ 13065
CRF-RJ 9554 ID. 4.391.364-4
ID: 50825259

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

3 Bula do medicamento Valproato de sodio (Depakene®) por Abbott Laboratorios do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351020622200437/?nomeProduto=depakene>. Acesso em: 30 mar.2022.
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