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PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 1020/2022
Rio de Janeiro, 18 de maio de 2022.

Processo n° 0012614-60.2022.8.19.0002,
ajuizado por| |
representada por| l.

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do IV
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado do Rio de Janeiro, quanto
aos medicamentos Lacosamida 50mg (Vimpat®), Carbamazepina 20mg/mL (Tegretol®) e
Haloperidol 2mg/mL e ao produto Canabidiol 20mg; e quanto as sessdes de psicoterapia,
repouso mental e apoio multidisciplinar.

| —RELATORIO

1. Para a elaboragdo do presente Parecer Técnico foi analisado o documento médico
emitido em impresso proprio, pelo médicol | em 19 de
abril de 2022 (fl. 35).

2. De acordo com o documento médico supramencionado, a Autora encontra-se em

tratamento neurolégico devido ao quadro de epilepsia e sindromes epilépticas sintomaticas
definidas por sua localizagdo (focal) (parcial) com crises parciais complexas, transtornos
hipercinéticos, hiperatividade e distarbio desafiador e de oposicdo (TOD). A Requerente
apresenta dificuldades de concentracdo e compreensao, apresenta também repeticdes persistentes
de palavras ou agbes, baixo contato visual, oscilagbes de humor e pensamentos acelerados,
desconexos e confusos. Encontra-se em uso dos medicamentos Lacosamida 50mg (Vimpat®),
Carbamazepina 20mg/mL (Tegretol®) e Haloperidol 2mg/mL e do produto Canabidiol 20mg.
Ademais foi orientado & Autora Psicoterapia, Repouso Mental e Apoio Multidisciplinar. As
seguintes Classificagdes Internacionais de doenca (CID-10): G40.2 — Epilepsia e sindromes
epilépticas sintomaticas definidas por sua localizacdo (focal) (parcial) com crises parciais
complexas, F90 — transtornos hipercinéticos, R46.3 — hiperatividade e F91.3 — disturbio desafiador
e de oposicao.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

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 Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo 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.
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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 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).

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de margo 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 Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

6. A Deliberacdo 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.

7. Através da RDC n° 327 de 9 de dezembro de 2019, a ANVISA regulamenta
procedimentos para a concessao da autorizacdo sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem
como estabelece requisitos para a comercializagdo, prescri¢do, a dispensagdo, 0 monitoramento e a
fiscalizac&o de produtos de Cannabis para fins medicinais, e d& outras providéncias.

8. A substancia Canabidiol e os medicamentos Lacosamida 50mg (Vimpat®),
Carbamazepina 20mg/mL (Tegretol®) e Haloperidol 2mg/mL estdo sujeitos a controle especial, de
acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e atualizagBes. Portanto, a
dispensacdo deste esta condicionada a apresentacdo de receituario adequado.

9. A Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no dmbito do Sistema Unico de Sadde (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidacdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e d& outras providéncias.

11. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo XXVI
da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017;

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internacfes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e
aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacdo local, o acesso
aos leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.
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DO QUADRO CLINICO

1. A epilepsia € uma doenga cerebral cronica causada por diversas etiologias e
caracterizada pela recorréncia de crises epilépticas ndo provocadas. Esta condicdo tem
consequéncias neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais e prejudica diretamente a
qualidade de vida do individuo afetado. A nova classificacdo das crises epilépticas manteve a
separacao entre crises epilépticas de manifestages clinicais iniciais focais ou generalizadas. O
termo “parcial” foi substituido por “focal”; a percep¢ao (consciéncia) passou a ser utilizada como
um classificador das crises focais; 0s termos “discognitivo”, “parcial simples”, “parcial complexo”,
“psiquico” e “secundariamente generalizado”, da classificacdo anterior, foram eliminados; foram
incluidos novos tipos de crises focais (automatismos, parada comportamental, hipercinética,
autondmica, cognitiva e emocional); foi decidido que as crises atOnicas, clonicas, espasmos
epilépticos, mioclonicas e tbnicas podem ter origem tanto focal como generalizada; crises
secundariamente generalizadas foram substituidas por crises focais com evolugdo para crise ténico-
clénica bilateral; foram incluidos novos tipos de crises generalizadas (mioclonias palpebrais,
auséncia miocldnica, mioclonico-atdnica, e mioclonico-ténico-clonica)?.

2. Transtornos hipercinéticos refere-se a um grupo de transtornos caracterizados por
inicio precoce (habitualmente durante os cinco primeiros anos de vida), falta de perseveranca nas
atividades que exigem um envolvimento cognitivo, e uma tendéncia a passar de uma atividade a
outra sem acabar nenhuma, associadas a uma atividade global desorganizada, incoordenada e
excessiva. Os transtornos podem se acompanhar de outras anomalias. As criancas hipercinéticas
sdo frequentemente imprudentes e impulsivas, sujeitas a acidentes e incorrem em problemas
disciplinares mais por infracdes ndo premeditadas de regras que por desafio deliberado. Suas
relagbes com os adultos sdo frequentemente marcadas por uma auséncia de inibi¢do social, com
falta de cautela e reserva normais. S&o impopulares com as outras criangas e podem se tornar
isoladas socialmente. Estes transtornos se acompanham frequentemente de um déficit cognitivo e
de um retardo especifico do desenvolvimento da motricidade e da linguagem. As complicagdes
secundarias incluem um comportamento dissocial e uma perda de autoestima?.

3. A hiperatividade, também chamada de Transtorno do Déficit de Atencdo com
Hiperatividade (TDAH), é uma condicdo que afeta a capacidade de se concentrar e focar em
determinadas atividades. Trata-se de um transtorno neurol6gico que causa um excesso de energia,
em que, além da dificuldade de atencdo, a pessoa também apresenta outros sintomas, como
impulsividade excessiva, desorganizacdo e inquietude. Alguns pacientes com TDAH podem
também apresentar outros indicadores, como comportamento obsessivo e repetitivo®.

4. O Transtorno Opositor Desafiador ou Transtorno Desafiador de Oposicéo
(TOD) é um padrdo de comportamento chamado de disruptivos, forma de liberar impulsos
agressivos, tipo de comportamento que prejudica as pessoas com as quais se convive, criando
conflitos ndo s6 com as figuras que representam autoridade como também em relacgdo as regras pré-
estabelecidas. Entretanto, este transtorno acaba prejudicando o prdprio autor por toda a rejeicao que
se cria em torno dele. O comportamento desafiador aparece ao longo da evolugéo das criancas pode
tomar diferentes caminhos, que vao desde a passividade total em que ela permanece

! BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Atencdo a Saude. Portaria Conjunta n° 17, de 21 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: 18 mai. 2022.

2 Classificacdo Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a Satide (CID10). Disponivel em:
<http://www2.datasus.gov.br/cid10/\/2008/WebHelp/f90_f98.htm>. Acesso em: 18 mai. 2022.

3 Rede Dor. Hiperatividade. Disponivel em: <https://www.rededorsaoluiz.com.br/doencas/hiperatividade>. Acesso em: 18 mai. 2022.
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sistematicamente inativa quando precisa obedecer, ao extremo de xingar, tiver acessos de cdlera,
hostilidade, irritacdo, agressividade e discussdo para com figuras de autoridade, pais ou
cuidadores®.

DO PLEITO

1. Lacosamida (Vimpat®) é um anticonvulsivante indicado em monoterapia no
tratamento de convulsbes epilépticas de inicio parcial em pacientes com epilepsia a partir de 16
anos de idade; e como terapia adjuvante no tratamento de crises parciais com ou sem generalizacdo
secundaria em pacientes a partir de 16 anos de idade com epilepsia®.

2. Carbamazepina (Tegretol®) é um anticonvulsivante indicado para o tratamento da
epilepsia em casos de crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da consciéncia) com
ou sem generalizagdo secundaria; e em casos de crises tonico-clonicas generalizadas, dentre outras
indicacoes®.

3. Haloperidol é um antipsicético indicado em delirios e alucinagcBes na
esquizofrenia aguda e crbnica; na confusdo mental aguda; estados impulsivos e agressivos;
Sindrome de Tourette, dentre outras indicagdes’.

4, O Canabidiol ¢ um dos componentes farmacologicamente ativos da Cannabis
sativa e tem como caracteristicas ndo ser psicoativo (ndo causa alteracBes psicosensoriais), ter
baixa toxicidade e alta tolerabilidade em seres humanos e animais. Os canabinoides agem no corpo
humano pela ligagcdo com seus receptores. No sistema nervoso central o receptor CB1 é altamente
expresso, localizado na membrana pré-sinaptica das células. Estes receptores CB1 estdo presentes
tanto em neurénios inibitérios gabaérgicos quanto em neurdnios excitatorios glutamatérgicos. O
Canabidiol (CBD) age no receptor CB1 inibindo a transmissdo sinaptica por bloqueio dos canais
de calcio (Ca?") e potassio (K*) dependentes de voltagem. Desta forma, acredita-se que o
Canabidiol possa inibir as crises convulsivas®.

5. A psicoterapia é um termo genérico para o tratamento da doenca mental ou dos
distrbios emocionais primariamente através da comunicacdo verbal ou ndo verbal®. Os
psicoterapeutas sdo profissionais treinados que tratam problemas mentais ou emocionais usando
métodos psicolégicos em vez de apenas métodos médicos™.

6. A multidisciplinaridade é imprescindivel em praticamente todas as intervencdes
que lidam com distdrbios de neurodesenvolvimento. Sendo assim, é preciso reiterar a presenca de
dois profissionais que representam uma marca indispensavel no tratamento do Transtorno Opositor
Desafiador ou Transtorno Desafiador de Oposicdo TOD: o neurologista e o psiquiatra infantil.
Esses especialistas sdo devidamente preparados e direcionados para perceber 0s sintomas e trata-los

4SILVA, T.C.G. Universidade candido mendes. AVM. Transtorno Opositor Desafiador - como enfrentar o TOD na escola. Disponivel
em: <https://www.avm.edu.br/docpdf/monografias_publicadas/posdistancia/53309.pdf>. Acesso em: 18 mai. 2022.

5 Bula do medicamento Lacosamida (Vimpat®) por UCB Biopharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/gq/?numeroRegistro=123610081>. Acesso em: 18 mai. 2022.

® Bula do medicamento Carbamazepina (Tegretol®) por Novartis Biociéncias AS. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=100680085>. Acesso em: 18 mai. 2022.

" Bula do medicamento Haloperidol (Haldol®) por Janssen-Cilag Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=112360011>. Acesso em: 18 mai. 2022.

8 ABE - Associagdo Brasileira de Epilepsia. Uso do Canabidiol para tratamento de epilepsia. Disponivel em:
<http://www.epilepsiabrasil.org.br/noticias/uso-do-cannabidiol-para-tratamento-de-epilepsia>. Acesso em: 18 mai. 2022.
9 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS/MeSH. Descritores em Ciéncias da Satide. Psicoterapia. Disponivel
em:<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=12049&filter=ths_termall&qg=psicoterapia>. Acesso em: 18 mai. 2022.

0 BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. DeCS/MeSH. Descritores em Ciéncias da Sadde. Psicoterapia. Disponivel
em:<https://decs.bvsalud.org/ths/resource/?id=59571&filter=ths_termall&g=psicoterapeuta>. Acesso em: 18 mai. 2022.
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assim gue ha a confirmacéo do transtorno. Psicélogos, analistas comportamentais e psicopedagogos
também podem compor o grupo de especialistas que oferecem intervencBes as criangas e aos
jovens que convivem com o TOD. As terapias propostas por esses profissionais também sdo
indispensaveis para o tratamento do transtorno, principalmente se houver alguma possibilidade de
comorbidades ou transtornos associados®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Carbamazepina 20mg/mL (Tegretol®) e
Haloperidol 2mg/mL estdo _indicados para o tratamento do quadro clinico apresentado pela
Autora, descrito em documento médico (fl. 35).

2. Quanto ao pleito Lacosamida 50mg (Vimpat®), informa-se que este medicamento
esté indicado para o tratamento da doenca que acomete Autora. Contudo, de acordo com a bula®
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), o uso do referido
medicamento é indicado a partir de 16 anos de idade. Segundo o documento pessoal acostado (fl.
32) a Autora, no momento, tem 05 anos de idade.

3. Acrescenta-se que a Lacosamida foi avaliada pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) que recomendou a sua ndo incorporagdo ao sus
(Portaria n°® 20, de 27 de abril de 2018)*2.

4. A Comissdo considerou que as comparagdes indiretas, melhor qualidade de
evidéncia disponivel que responde a pergunta de pesquisa para esta solicitagdo de incorporacdo da
lacosamida, demonstram a possivel equivaléncia entre a lacosamida e os medicamentos disponiveis
no SUS, para o tratamento aditivo de pacientes com epilepsia focal, refratarios ao tratamento
prévio. Atualmente, o sistema de salde disponibiliza varios medicamentos estabelecidos por
protocolo clinico para o tratamento de pacientes com epilepsia focal refrataria®®.

5. No que se refere ao pleito Canabidiol 20mg, cabe informar que recentemente a
CONITEC avaliou o uso do Canabidiol na concentracdo 200mg/mL para o tratamento de
criangas e adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, e recomendou
sua ndo incorporacdo pelo SUS™,

6. A CONITEC considerou ndo haver evidéncias suficientes para justificar a
incorporacdo de um produto de Cannabis especifico. Dentre os motivos, constam: grande
variabilidade de apresentacdo dos produtos de Cannabis; ndo comprovacdo de intercambialidade
ou equivaléncia entre os produtos disponiveis e os que foram utilizados nos estudos clinicos;
incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de Cannabis para a indicacdo
proposta®.

™ Instituto NeuroSaber. Transtorno Opositivo Desafiador. Disponivel em:<https:/institutoneurosaber.com.br/qual-o-profissional-
adequado-para-tratar-o-transtorno-opositivo-desafiador/>. Acesso em: 18 mai. 2022.

12 portaria n° 20, de 27 de abril de 2018. Disponivel em: <https://www.in.gov.br/materia/-
[asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/12382620/UCEQITzKXPyVi6cWuD3q0ksQ>. Acesso em: 18 mai. 2022.

13 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC). Relatério de Recomendagio n° 353. Abril/2018. Lacosamida como
terapia aditiva em pacientes com epilepsia focal refratarios aos tratamentos prévios com os farmacos antiepilépticos disponiveis no SUS.
Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Recomendacao/Relatrio_Lacosamida_Epilepsia_Focal_Refratria_ FINAL_353 2018_.pdf
>. Acesso em: 18 mai. 2022.

“ MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovaco e Insumos Estratégicos em Satde. Relatério de
Recomendacéo. Portaria SCTIE/MS n° 25, de 28 de maio de 2021. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602_Relatorio_621_Canabidiol_EpilepsiaRefrataria.pdf>. Acesso em: 18 mai.
2022.
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7. Dessa forma, guanto a indicacdo do pleito, destaca-se que até 0 momento ndo ha
registrado no Brasil medicamento com ativo Canabidiol com indicacdo para o tratamento da
epilepsia.

8. Cabe mencionar que, consta registrado na ANVISA o produto derivado de
canabis - Canabidiol 20mg/mL, sendo produzido por algumas inddstrias farmacéuticas no Brasil.
A regulamentacdo deste produto baseia-se na Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 327, de
9 de dezembro de 2019%°, ressaltando gue ndo se trata de medicamento.

9. Quanto ao fornecimento pelo SUS, primeiramente cabe esclarecer que néo foi
localizada por esse Nucleo Técnico a Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais do
Municipio de Itaborai, e, por esse motivo, serd considerado o Elenco Minimo Obrigatério de
Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio de
Janeiro de disponibilizacdo obrigatéria pelos municipios, conforme CIB-RJ n® 6.059 de 09 de
janeiro de 2020. Isso posto, seguem as informacdes abaixo no que se refere aos medicamentos e ao
produto pleiteados:

e Carbamazepina 20mg/mL e Haloperidol 2mg/mL encontram-se listados no elenco
minimo supracitado, cabendo ao Municipio de Itaborai o fornecimento deste medicamento.
Dessa forma, a representante legal da Autora devera dirigir-se a unidade basica de saude
mais proxima de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de receber informacdes
guanto a retirada.

e Lacosamida 50mg (Vimpat®) e Canabidiol 20mg nado se encontram descritos no elenco
minimo supracitado, e em lista oficial de medicamentos/insumos do Componente
Especializado e Estratégico, dispensados através do SUS, no ambito do Estado do Rio de
Janeiro. Assim, considerando que ndo existe politica pablica de satde para dispensacéo
destes pleitos, salienta-se que ndo hé atribuicdo exclusiva do estado nem do municipio
em fornecé-los.

10. Considerando o caso em comento, informa-se que para o tratamento da epilepsia,
0 Ministério da Saude publicou a Portaria Conjunta SCTIE/SAS/MS n° 17, de 21 de junho de 2018,
a qual dispde sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)? da referida doenga. Por
conseguinte, os seguintes medicamentos sdo disponibilizados pelo Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF: Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula); Vigabatrina 500mg
(comprimido); Lamotrigina 100mg (comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg
(comprimido); Levetiracetam 250mg e 750mg (comprimido) e 100mg/mL (solucéo oral).

11. Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo_estd cadastrada no CEAF para a retirada dos
medicamentos padronizados pelo PCDT supramencionado.

12. Conforme relato médico (fl. 35), a Autora faz uso dos medicamentos Lacosamida
50mg (Vimpat®), Carbamazepina 20mg/mL (Tegretol®) e Haloperidol 2mg/mL e do produto
Canabidiol 20mg.

13. N&o houve mencdo de uso e/ou contraindicacdo dos medicamentos padronizados
Gabapentina 300mg e 400mg (cépsula); Vigabatrina 500mg (comprimido); Lamotrigina 100mg

15 Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 327, de 9 de dezembro de 2019. Disp&e sobre os procedimentos para a concessao da
Autorizagao Sanitéria para a fabricacéo e a importagdo, bem como estabelece requisitos para a comercializagao, prescri¢do, a
dispensagdo, 0 monitoramento e a fiscalizagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais, e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-327-de-9-de-dezembro-de-2019-232669072>. Acesso em:
18 mai. 2022.
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(comprimido) e Topiramato 25mg, 50mg e 100mg (comprimido); Levetiracetam 250mg e 750mg
(comprimido) e 100mg/mL (solugé&o oral).

14, Deste modo, recomenda-se que 0 médico assistente avalie a possibilidade de
uso pela Suplicante dos medicamentos preconizados pelo SUS para o tratamento da
Epilepsia. Em caso de negativa, a médica deve explicitar os motivos, de forma técnica e
clinica.

15. Em continuidade, caso o médico assistente considere indicado o uso de algum dos
medicamentos padronizados no SUS, conforme sinalizado no item 10 desta concluséo, informa-se
que:

e Para ter acesso aos medicamentos padronizados no ambito do CEAF, a representante legal
da Autora deveré solicitar cadastro junto ao CEAF, dirigindo-se a Secretaria Municipal
de Salde - Farméacia Bésica, Rua Desembargador Ferreira Pinto, 09 — Centro, Itaborai. Tel:
3639-2639, munida da seguinte documentacdo: Original e Coépia de Documento de
Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional de
Saude/SUS, Copia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita
Médica em 2 vias, com a prescri¢do 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 sera substituido
pelo Laudo de Solicitacdo que devera conter a descri¢cdo do quadro clinico do paciente,
mencao expressa do diagnostico, 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.

16. Em carater informativo, ressalta-se que, conforme observado em consulta ao sitio
eletrénico da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), atualmente, encontra-se em fase de avaliacdo da CONITEC, com avaliacdo do
texto, consulta publica e publicacdo o PCDT para tratamento da Epilepsia, em atualizagdo ao
PCDT em vigor?®,

17. Os medicamentos e o produto aqui pleiteados possuem registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
18. Inicialmente, cabe destacar que repouso mental é uma conduta terapéutica

relacionada ao tratamento da Autora e ndo uma especialidade profissional propriamente dita.

19. Em relacdo ao tratamento de psicoterapia e o apoio multidisciplinar informa-se
que estdo indicados diante a condicéo clinica da Autora (fl.35).

20. Quanto a disponibilizacdo tais tratamentos estdo _cobertos pelo SUS, conforme
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico
de Saude - SUS (SIGTAP), na qual constam: atendimento individual em psicoterapia, atendimento
individual de paciente em centro de atencdo psicossocial, acompanhamento psicopedagégico de
paciente em reabilitacdo, consulta de profissionais de nivel superior na atencdo primdria (exceto
médico) e consulta de profissionais de nivel superior na atencdo especializada (exceto médico), sob

16 BRASIL. Ministério da Saude. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde. Protocolos e
Diretrizes do Ministério da Saude. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/pcdt-em-elaboracao>. Acesso em: 18 mai. 2022.
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0s seguintes cddigos de procedimento: 03.01.08.017-8, 03.01.08.020-8, 03.01.07.005-9,
03.01.01.003-0 e 03.01.01.004-8, considerando o disposto na Relacdo Nacional de Acbes e
Servicos de Salde (RENASES).

21. Embora tenha sido pleiteado e prescrito o apoio multidisciplinar, este ndo foi
devidamente especificado pela médica assistente no que tange as especialidades pretendidas.

22. O acesso aos servicos habilitados para o caso em tela ocorre com a insercdo da
demanda junto ao sistema de regulacdo. Cumpre salientar que a Politica Nacional de Regulacéo,
esta organizada em trés dimensdes integradas entre si: Regulacdo de Sistemas de Salde, Regulacéo
da Atencdo a Saude e Regulacdo do Acesso a Assisténcia, que devem ser desenvolvidas de forma
dindmica e integrada, com o objetivo de apoiar a organizacdo do sistema de salde brasileiro,
otimizar os recursos disponiveis, qualificar a atengdo e o acesso da populagdo as agdes e aos
servicos de satde®’.

23. Para ter acesso ao referido tratamento, sugere-se que a representante legal da
Autora, compareca a Unidade Bésica de Salde mais proxima de sua residéncia, a fim de obter o
seu encaminhamento e a definicdo das especialidades necesséarias para tal.

24, No intuito de identificar o correto encaminhamento da Requerente nos sistemas de
regulacdo, este Nucleo consultou o SISREG?, porém ndo foi encontrado informacdo sobre o
encaminhamento e situagdo atual da Autora em relacéo ao pleito pretendido.

25. Em consulta ao banco de dados do Ministério da Satde® ndo ha Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas para a hipétese das enfermidades da Autora — transtorno hipercinético,
hiperatividade e transtorno opositor desafiador ou transtorno desafiador de oposigéo.
Enquanto ha para epilepsia.

26. De acordo com o site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)?° os
assuntos passiveis de registro sdo alimentos, cosméticos, medicamentos e hemoderivados, produtos
para a salde e saneantes. Assim por se tratar de procedimento, o objeto do pleito (tratamento com
psicoterapia, apoio multidisciplinar) ndo é passivel de registro na ANVISA.

217. Cumpre elucidar que os instrumentos em vigéncia, Portarias de Consolidagdo
(PRC) n° 2 e n° 6, de 28 de setembro de 2017, ndo definem quais medicamentos fazem parte da
Atenc¢do Basica dos municipios. A PRC n° 2, de 28/09/2017, determina, em seu art. 39, do Anexo
XXVIII, que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pela selecéo,
programacdo, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e
dispensacdo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica,
constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB.

28. Dessa forma, atendendo aos critérios definidos na mesma Portaria, cada Estado e
seus municipios definem a composicao de suas listas.

29. Por fim, quanto ao pedido da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro (fl.
20, item “VI”, subitens “b” e “€”) referente ao provimento de ... outros produtos e medicamentos

17 Brasil. Ministério da Salde. Regulagdo. Gestdo do SUS. Disponivel em: <http://portalms.saude.gov.br/gestao-do-sus/programacao-
regulacao-controle-e-financiamento-da-mac/regulacao>. Acesso em: 18 mai. 2022.

18 SISREG. Sistema de Regulagdo. Consulta AMB. Disponivel em: <https://sisregiii.saude.gov.br/cgi-bin/index>. Acesso em: 18 mai.
2022.

¥ MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 18 mai. 2022.

2 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consulta a produtos regularizados. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/consulta-produtos-registrados>. Acesso em: 18 mai. 2022.
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complementares e acessorios que (...) se facam necessarios ao tratamento da moléstia da Autora”,
vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem emissdo de laudo que
justifigue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 1V Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niter6i do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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