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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0716/2022

Rio de Janeiro, 18 de abril de 2022.

Processo  n°  0006113-90.2022.8.19.0002
ajuizado por | |, neste ato
representada por| | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do V Juizado
Especial Fazendario da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Piridoxina 100mg, Topiramato 100mg, Risperidona 1mg, Lacosamida 50mg
(Vimpat®) e Clobazam 10mg (Frisium®).

| - RELATORIO

1. Para a elaboracdo deste Parecer foram considerados os documentos médicos (fls.
26 a 31), emitidos em 10 de fevereiro de 2022 ou sem data de emissdo (receitudrios) pelo
médico]| |. Em sintese, a Autora, 10 anos, é acompanhado por ter
epilepsia focal de dificilimo controle, nunca obtivera controle das crises, a despeito dos
medicamentos utilizados [Valproato de Sédio (Depakene®), Carbamazepina, Oxcarbamazepina,
Lamotrigina, Fenitoina, Fenobarbital, Levitiracetam, Clonazepam, Acetazolamida] todos em dose
maxima. Atualmente encontra-se em uso dos medicamentos pleiteados Piridoxina 100mg,
Topiramato 100mg, Lacosamida 100mg (Vimpat®), e Clobazam 10mg (Frisium®). Os referidos
medicamentos, além de evitar que a Autora corra risco de vida, tem efeito gigantesco em sua
qualidade de vida. Consta prescrigdo dos medicamentos supramencionados e da Risperidona 1mg.
Foram citadas as seguintes ClassificacBes Internacionais de Doencas (CID-10): G41.2 — Estado de
mal epiléptico parcial complexo; Q04.8 — Outras malformagdes congénitas especificadas do
encéfalo.

11 —- ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacéo 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: Bésico, 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 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.

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 Priméaria a Salde 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 ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagédo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe 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 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 marc¢o 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 legislacdes
mencionadas, esse definiu 0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (“REMUME-Niter6i”). Foi realizada em 2021, revisdo e atualizagdo da
REMUME, sendo publicada em 31 de mar¢o/2021, no diario oficial do municipio, e disponibilizou
a lista dos farmacos em http://www.saude.niteroi.rj.gov.br.

9. Os medicamentos Topiramato, Risperidona, Lacosamida e Clobazam estdo
sujeitos a controle especial segundo a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas
atualizacBes. Portanto, a dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receitudrios
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, psicologicas 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 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)®.

I MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Atengao 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: 18 abr. 2022.
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DO PLEITO

1. A Piridoxina (Vitamina B6) participa da sintese de algumas substancias cerebrais
importantes (neurotransmissores), atuando em areas do sistema nervoso central responsaveis pela
ocorréncia de nauseas e vomitos (labirinto, coclea, vestibulo, centro do vomito)?.

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

3. A Risperidona é um agente antipsicotico, é indicada no tratamento de uma ampla
gama de pacientes esquizofrénicos; para o tratamento de curto prazo para a mania aguda ou
episédios mistos associados com transtorno bipolar I; indicado, por até 12 semanas, para 0
tratamento de transtornos de agitacdo, agressividade ou sintomas psicéticos em pacientes com
deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave; também pode ser usado para o tratamento de
irritabilidade associada ao transtorno autista, em criangas e adolescentes, incluindo desde sintomas
de agressividade até outros, como autoagressao deliberada, crises de raiva e angustia e mudanca
rapida de humor?.

4, A Lacosamida (Vimpat®) é indicada como terapia adjuvante no tratamento de
crises parciais com ou sem generalizagdo secundaria em pacientes a partir de 16 anos de idade com
epilepsia. Em estudos ndo clinicos, a lacosamida em combinacdo com levetiracetam,
carbamazepina, fenitoina, valproato, lamotrigina, topiramato ou gabapentina mostraram sinergismo
ou efeitos anticonvulsivantes aditivos®.

5. O Clobazam (Frisium®) é¢ um medicamento ansiolitico e anticonvulsivante
pertencente ao grupo dos benzodiazepinicos. Nao interfere no rendimento psicomotor, permitindo o
desempenho das atividades normais do paciente. Esta indicado como ansiolitico e sedativo. Como
sedativo, € utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também é
indicado para terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia, ndo adequadamente
controlados, com o uso de anticonvulsivantes em monoterapia®.

2 Bula do medicamento Dimenidrinato + Cloridrato de Piridoxina por Vitamedic IndUstria Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=103920092>. Acesso em: 18 abr. 2022.

3 Bula do medicamento Topiramato por Eurofarma Laboratdrio S.A. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351299730200511/?substancia=9103>. Acesso em: 18 abr. 2022.

4 Bula do medicamento Risperidona por Biolab Sanus Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351717601201914/?substancia=8042>. Acesso em: 18 abr. 2022.

5Bula do medicamento Lacosamida (Vimpat®) por Meizler UCB Biopharma S.A. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351116566201391/?nomeProduto=vimpat>. Acesso em: 18 abr. 2022.
® ANVISA. Bula do medicamento Clobazam (Frisium®) por Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=frisium>. Acesso em: 18 abr. 2022.
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111 - CONCLUSAO

1. Cumpre informar que os medicamentos Topiramato 100mg, Lacosamida
(Vimpat®) e Clobazam 10mg (Frisium®) estéo indicados para o tratamento do quadro clinico da
Autora, conforme descrito em documento médico (fl. 26).

2. Em relacdo aos medicamentos pleiteados Piridoxina e Risperidona, vale ressaltar
que a descrigdo das doencas e comorbidades que acometem a Autora, relatadas nos documentos
médicos (fls. 26-31), ndo fornecem embasamento clinico suficiente para a justificativa do seu
uso no plano terapéutico.

3. Diante do exposto, para uma inferéncia sequra acerca da indicacdo dos
medicamentos Piridoxina e Risperidona, sugere-se a emissdo de laudo médico atualizado,
legivel, descrevendo as demais doencgas e comorbidades que estariam relacionadas com 0 uso
destes farmacos no tratamento da Autora, bem como receituarios com as formas de apresentacao
indicadas.

4, Ademais, acrescenta-se que existem algumas divergéncias entre as apresentacoes
dos medicamentos pleiteados na inicial — Piridoxina 100mg e Lacosamida 50mg (Vimpat®) — e
nos documentos médicos — Piridoxina 20mg/mL e Lacosamida 100mg (Vimpat®), sendo
necessario esclarecer quais configuram o pleito correto.

5. Acerca da disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados, no &mbito do SUS:

e Topiramato 100mg — 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 Ressalta-se que a Classifica¢do Internacional de Doengas declarada em documento
médico - (CID-10): G41.2 — Estado de mal epiléptico parcial complexo — ndo esta
contemplada no referido Protocolo para o recebimento do medicamento
Topiramato.

o Risperidona 1mg é fornecida pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro,
através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes
que se enquadrem nos critérios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Salde, atendendo, também, ao
disposto nos Titulos das Portarias de Consolidagdo n° 6 e 2/GM/MS, de 28 de setembro de
2017 (que estabelecem as normas de financiamento e de execugdo do CEAF no &mbito do
SUS). Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para as
doencas descritas na Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10) contempladas.
Contudo, nos documentos médicos (fls. 26/31), ndo fornecem embasamento clinico
suficiente para a justificativa do seu uso no plano terapéutico, ndo é possivel inferir com
seguranca se a Autora preenche os principais critérios de inclusdo que garantem o acesso
ao referido pleito, por vias administrativas.

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,
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gue estabelece as normas de execugdo 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 comp&em o grupo 2, desde que garantidas as linhas de
cuidado definidas no PCDT. A Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ)
ndo padronizou para seu o elenco do CEAF o medicamento Clobazam. Logo, este
farmaco ndo é fornecido no ambito do Estado do Rio de Janeiro, pela Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ), através do Componente Especializado
da_Assisténcia Farmacéutica CEAF, ndo sendo possivel seu acesso pela via
administrativa.

e Lacosamida (50mg e 100mg) e Piridoxina 20mg/mL ndo _integram nenhuma lista oficial
de medicamentos (Componente Basico, Estratégico e Especializado) dispensados pelo
SUS, no dmbito do municipio de Niter6i e do estado do Rio de Janeiro.

v' Assim, salienta-se que ndo ha atribuicdo exclusiva do estado ou do municipio
em fornecer tais itens.

e Piridoxina (Vitamina B6) na apresentacdo 100mg (comprimido) € disponibilizada pela
Secretaria Municipal de Saude de Niteréi no &mbito da Atencdo Béasica, conforme previsto
na REMUME/2021. A Unidade Baésica de Saude é responsavel pelo fornecimento.

6. A Lacosamida foi avaliada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias (CONITEC) que recomendou a sua ndo incorporacéo ao SUS (Portaria SCTIE/MS n°
20, de 27 de abril de 2018).

7. Para o tratamento da epilepsia 0 Ministério da Salde publicou a Portaria
Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 27 de junho de 2018 que dispde sobre o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da referida doenga, e, por conseguinte a SES/RJ fornece, através do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), os seguintes medicamentos:
Gabapentina 300mg e 400mg (capsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg
(comprimido), Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido), Levetiracetam 250mg e 750mg
(comprimido) e 100 mg/mL solug&o oral 100 mL.

8 Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
— HORUS, verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no CEAF para retirada dos
medicamentos padronizados.

9. Para ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo CEAF, perfazendo a
Autora os critérios definidos no PCDT da Epilepsia, a representante legal devera realizar cadastro
no CEAF, comparecendo & Policlinica Regional Carlos Antonio da Silva, Avenida Jansem de
Mello, s/n® - S&o Lourenco/Niterdi - Telefone: 2622-9331, munido da seguinte documentag&o:
Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Copia do CPF, Copia
do Cartdo Nacional de Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitagdo,
Avaliacdo e Autorizagcdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Meédica 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
Solicitacdo que devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao expressa do
diagndstico, 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
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laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

E o parecer.

Ao V Juizado Especial Fazendario da Comarca de Nitero6i do Estado do Rio de
Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GLEICE GOMES T. RIBEIRO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 13.253 CRF- RJ 11538
Matr: 5508-7 Mat.4.918.044-1

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